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स्वास्थ्य और परिवार कल्याण मंत्रालय 

(स्वास्थ्य विभाग ) 
नई दिल्ली , 21 सितम्बर, 1983 

अधिसूचना 
सा . का . नि . 944 ( अ ) : - - औषधि और प्रसाधन सामग्री नियम 
1945 का और संबोधन करने के लिए पतिपय नियमों का एक प्रारूप , 
पौषधि पौर प्रमाधन सामग्री, अधिनियम , 1940 ( 1940 का 23 ) की 
धारा 12 और धारा १ को प्रपेक्षा मार भारत मरकार के स्वास्थ्य 

और परिवार कल्याण मंत्रालय को अधिसूचना सं . सा , का . नि . 602 
( अ ) तारीख 28 जम, 1897 के अधीन, भारत के रापन , अपामारण , 
भाग 2, बंड 3, उपखा (i ) नारीख 26 जून, 1987 में प्रकाशित किया 
गया था जिसमें उन व्यक्तियों से जिमफे उपमे प्रभावित होने की संभावना 
पी , उस तारीख में जिसको उस राजपत्र की प्रतियां जिममें यह 
अधिसूचना प्रविष्ट है, सीम दिन की प्रधि के प्रथसान से पहले आक्षेप 
पौर सुझाव मांगे गये थे । 


और लोनीय सरकार ने RT ATT निगमों में मंत्र में जा गे 
प्राप्त प्राक्षेपों और मुमाओं पर शिकार कर ? ; 

प्रतः, अर, केन्द्रीय परर. पोगो र प्रसाधन मामी भागीग, 
1940 ( 19.10 का 23 ) को धारा 12 और बारा प्रस्तावितों 
का प्रयोग करते हए , प्रौषधि तकनीकी सगास फार यो । परापर्गर के 
पश्चार , श्रीपधि र प्रगाधन सागपी नियम, 1915 का पौर संगोपन करो 
के लिए निम्नलिखित नियम बनाती है, अपि : -- - 
1. ( 1 ) न निपनों का संक्षिप्त नाम पीधि औरTT सामग्री 

( पाठवां मंशोधन ) नियम , 1987 है । 
( 2 ) ये राजपत्र में प्रकाशन की तार को प्रना होंगे । 

र प्रमाधम मामग्र : निरम , 1945 (हिप इनके 
पश्चात रक्त नियम गहा गया है ) में से नियम 30 , 694 अंर 75 
का लोप दिया जाएगा । 


3. उना नियम के भाग X के पदान, निलिखित मा भार -क 
अन्तःस्थापित किया जाएगा , अपात : - - 


पौर उर राजपन 12 अगस्त, 1987 को जनता को उपलब्ध करा 
लिया गया था : 


" भाग Xक - माक्षणिक परीक्षण या विपणन के लिए नई औषधि 
का मागान या विनिर्माण 
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___ 1221 . गई ग्रीषधि आयात करने की माता के लिए भावेदम : 


( 1 ) नियम 21 के खंड ( ब ) में परिभाषित अनुज्ञापन प्राधिकारी 
मा मिखित अन का के अधीन और के अनुसार के सिवाय कोई नई प्रौषधि 
पायात नहीं की जाएगी । 


1217 . अन् मूपी ग और ग( 1) के अधीन वर्गीकरण योग्य नई प्रीपधि 
के विनिर्माण के अनुमोदन के लिए प्रावेदन : ( 1 ) मन सूची - ग और 
ग ( 1 ) के अधीन वर्गीकरण योग्य किसी नई औषधि का विनिर्माग तब क 
नहीं किया जाएगा जब तक कि उसका अनुमोदन नियम 210 में वर्णित 
अनु शापन प्राधिकारी द्वारा पहले ही नहीं कर दिया जाता है ; 


( 2 ) नई औषधि का प्रयासका उप नियम ( 1 ) के अधीन अन ज्ञा 
के लिए प्रावेवन करते समय अमसूमी-म के परिशिष्ट - 1 में दिए गए 
प्रकिड़ें प्रस्तुत करेगा जिसमें उस अनुसूची- ख में विनिर्दिष्ट मार्गदर्शन के 
अनुमार की गई स्थानीय लामणिक परीक्षा के परिणामस्वरूप सम्मिलित 
होगे और तम अनसूधी के परिशिष्ट II में दिए गए पण में ऐसी लाक्षणिक 
परीक्षा की रिपोर्ट प्रस्तुत करेगा : 


( 2 ) उपनियम (1 ) के अधीन मई मौषधि का विनिर्माता उपनियम 
( 1 ) में वर्णित अनुशापन प्राधिकारी के अनुमोदन के लिए भाषेवन करते 
समय अनुसूची - म के परिशिष्ट - 1 में दिए गए मांकडे प्रस्तुत करेगा 
| मिसमें अनुसूची ( म ) के परिशिष्ट II में दिए गए रूपण के अनुसार देश 
में 7 गई लाक्षणिक परीक्षा के परिणाम सम्मिलित होंगे । 

( 3 ) उपनियम ( 1 ) के अधीन भई भौषधि के विनिर्माण या मोग 
निर्माण के अनुमोदन के लिए राज्य अनुज्ञापन प्राधिकारी के पास पावेदन 
करते समय पाषेदक अपने भावेदन के साथ यह साक्ष्य प्रस्तुत करेगा कि 
जिम मौषधि के विनिर्माण के लिए आवेदन किया गया है, वह नियम 21 
में वर्णित प्रमुज्ञापन प्राधिकारी द्वारा पूर्वतः अनुमोदित की जा चुकी है । 


परन्तु स्थानीय लाक्षणिक परीक्षा के परिणाम प्रस्तुत करने की अावश्यकता 
नहीं होगी यदि औषधि एमी प्रकृति की है कि अनशापन अधिकारी मन्य 
वेशों में उपलब्ध प्रांकड़ों के प्राधार पर लोकहित में बिना देश में लाक्षणिक 
परीक्षा के मी अनशा देने का विनिश्चय कर सकता है । 


परन्तु यह और कि जन्तु विपालता, जनन अध्ययन , अपरूपजनता मध्ययन , 
प्रमवकालीन अध्ययन, उत्प्रेरकता और फैसरजनन-शीलता को अन्य देशों 
म प्रनका पों के लिए अन मोदित और विपणित नई प्रौषधियों की दशा में 
उपांतरित या शिथिल किया जा सकेगा, यदि उमका समाधान हो जाता है 
हैं कि इन नियमों के अन्य उपबन्धों के अधीन रहते हुए, प्रौषधि की सुरक्षा 
के संबंध में पर्याप्त प्रकाशित माश्रय हैं । 


परन्तु स्थानीय लाक्षणिक परीक्षा के परिणाम प्रस्तुत करने की आवश्यकता 
नहीं होगी यदि प्रौषधि ऐसी प्रकृति की है कि अनुज्ञापन प्राधिकारी प्रव्य 
पेशों से उपलब्ध प्रांकड़ों के माधार पर लोकहित में बिना देश में लाक्षणिक 
परीक्षा के ऐसी मनुशा देने का विनिश्चय कर सकता है । 


1 2 27 अन सूची-ग मोर ग ( 1 ) के अधीन वर्गीकरण करने योग्य 
प्रविधियों में भिन्न नई प्रौषधि का विनिर्माण करने के अनुमोदन के लिए 
श्यावयन : - ( 1 ) अन सूची ग और ग ( 1 ) के अधीन वर्गीकरण करने योग्य 
औषधि से भिन्न किसी नई औषधि का विनिर्माण सम सफ नहीं किया 
जाएगा जब तक कि इसका अनुमोवन नियम 21 में परिभाषित अनुज्ञापन 
प्राधिकारी द्वारा नहीं पार दिया जाना है । 


परन्तु यह मौर कि जन्नु विषालुता, जनन अध्ययन , अपरूपजनता 
अध्ययन, प्रसवकालीन अध्ययन, उत्प्रेरकता पौर केसरजनन शीलता को अन्य 
देणों में अनेक वर्षों के लिए अनुमोदित और विपणित नई भौषधियों की 
बशा में उपतिरित या शिथिल किया जा सकेगा, यदि उसका समाधान हो 
जाता है कि इन नियमों के अन्य उपबन्धों के अधीन रहते हुए , प्रौषधि 
को सुरक्षा के संबंध में पर्याप्त प्रकाशित साक्ष्य हैं । 

12 . औषधि नितय डोज मिश्रण के सायात या विनिर्माण की 
अन शा के लिए प्रावेदन : नियम 21 में वर्णित अमुज्ञापन प्राधिकारी द्वारा 
ध्यष्टिक मौषधि के रूप में पूर्वप्तः अनुमोदित औषधियों के नियत लोज मिश्रण 
के पायात या घिनिर्माण की अनुशा के लिए प्रावेदन के माथ अन सूची म 
पेः परिशिष्ट - VI में दी गई सूचनाएं और करें होंगे । 


( 2 ) उपनियम ( 1 ) के अधीन नई प्रौषधि का विनिर्माता उक्त 
उपनियम में वर्णित अनुज्ञापन प्राधिकारी के अनुमोदन के लिए प्रावदन 
करतं गमय, अनुसूची - म के परिशिष्ट I में दिए गए पाक में प्रस्तुत करेगा 
जिसमें अमसूची में से विनिर्दिष्ट मार्गदर्शन के अनुसार देण में की गई 
लाक्षणिक परीक्षा के परिणाम मम्मिलिन होंगे और उस अन सूची के परि 
शिष्ट - II में दिए गए संबंध में प्रेमी लाक्षणिक परीक्षा की रिपोर्ट प्रस्तुत 
करेगा ; . 


1238. नवीन औषधि की परिभाषा : इस भाग के प्रयोजन के लिए 
नई मोर्षाध के निम्नलिखित अभिप्रेत है और इसमें निम्नलिखित सम्मिलित 
होंगे . 


( 3 ) उपनियम ( 1 ) के अधीन नयी औषधि के विनिर्माण या योग 
निर्माण के अनुमोदन के लिए राज्य अनुशागन प्राधिकारी के पास आवेदन 
वरतं ममय पाषेदक अपने प्रावेदन के साथ यह साक्ष्य प्रस्तुत करेगा कि 
मिम प्रौषधि के विनिर्माण के लिए आवेदन किया गया है, यह नियम 21 में 
वणिस अनजापन प्राधिकारी द्वाग पूर्वत: अनुमोदित की जा चुकी है ; 


परन्तु स्थानीय लाक्षणिक परीक्षा के परिणाम प्रस्तुत करने की मावश्यकता 
नहीं होगी यदि औषधि ऐसी प्रकृति की है कि अनुशापन अधिकारी प्रग्य 
देशों में उपलब्ध अांकड़ों के प्राधार पर लोकहित में बिना वेण में लाक्षणिक 
परीक्षा के प्रेमी अनुशा देने का विनिएचय कर सकता है । 


( क ) मनष्य या पशु में बीमारियों के निवारण , निदान या उपचार 

के लिए उपयोग में लाए गए प्रपुष या निर्मित डोजेज के रूप 
में रामायनिक , जैवीय या जैवप्रायोगिक मूल के नए पदार्थ ; 
जिनका स्थानीय लाक्षणिक परीक्षण के दौरान के सिवाय देश 
में किमी महत्वपूर्ण विस्तार तक उपयोग नहीं किया गया है । 

और जिनको स्थानीय लाक्षणिक परीक्षण के सिवाय देश में 
प्रस्तावित यायों के लिए प्रभावी और सुरक्षित रूप में मान्यता 

प्रदान नहीं की गई है । 
( ख ) ऐसी प्रौषधि , जो कतिपय दायों के लिए नियम 21 में गणित 

अनूजापन प्राधिकारी द्वारा अनुमोषित की गई है, जिसको प्रम 
उपातंरित या नए दावों के साथ अर्यात ; उपवर्स , डोजेज, 
मोजेज फार्म में (जिसके अंतर्गत जारी किए हुए छोजेज फार्म 
भी है ) और प्रयोग में लाने का रुष्ट भी है, विपणि करने का 

प्रस्ताव है । 
( ग ) दो या अधिक औषधियों का कोई नियत गेज संयोजन , जिसका 

कतिपय दावों के लिए प्रला अनग रूप में पहने हा प्रनादित 


परन्तु यह और कि जन्तु विषालुता, जनन अध्ययन, अपहजनता अध्यमन 
प्रसवकालीन अध्ययन , उत्प्रेरकता और कम रजनन गोलना को अन्य देशों 
में अनेक वर्षों के लिए अनुमोदित और विपणिस नई श्रीषधियों की पक्षा 
में उपांतरित या शिथिल किया जा सकेगा, यदि उसका समाधान हो जाता 
है कि , हन नियमों के अन्य उपबन्धों के अधीन रहते हुए, औषधि की 
सरक्षा के संबंध में पर्याप्त प्रकागि माग है । 


[ भाग 11 - 


3( i )] 


भारत का राजपटन . असाधारण 


किया गया है, जिनका मम पहली बार किसी निः प्ररात में 
संपोजित किए जाने का प्रस्ताव है, या यदि किसी पहले से 
विपणित संयोजन में अवयवों के अनुपात को कतिर दायाँ जने 
उपदर्शन, होमेज, छोसेज फार्म (जिसके मंसर्ग जारी किरा 
खोजेज फार्म भी है । और प्रयोग में लाने के मद म , 
परिवर्तित करने का प्रसाव है । [परितगट I [ से भर म 
की मद ( ख ) और ( ग ) देखें ] 


इसके अतिरिक्त प्रस्तावित परीक्षा के लिए प्रोतोकोल प्रयोग किए जान 
वाले केस रिपोर्ट प्ररूप और अन्वेषकों तथा संस्थाओं के नाम भी अन 
मोदन के लिए परसुप्त कि जाने चाहिए । चुने गए अन्वेषकों के पास 
समुचित अर्हताएं और अनुभव होना चाहिए और जैसी प्रस्तावित परीक्षा 
प्रोमोकोल के लिए मुसंगत हों वैगी अन्वेक्षणात्मक मुविधाए होनी चाहिए । 
___ नई औषधि का लाक्षणिक परीक्षा के लिए अनुझा प्राप 11 में 
परीक्षण अनुशाप्ति के साथ भारी की जाती है । 


स्पष्टीकरण : इस नियम के प्रयोजन के लिए - - 
(1 ) मभी टीका द्रव्य ( वैक्सीन ) नई औषधि होंगी जब तक कि निम 

21 के प्रयोन उन्हें अनुशारन प्राधिकारी द्वारा प्रत्यता प्रमागिन 

न कर दिया हो ; 
(ii ) कोई मई पोषधि , इसके प्रथम अनुमोदन से या इसो भारतीय 

फार्मपिया में शामिल किए जाने की तारीख से चार वर्ष को 
भवधि के लिए इनमें से जो भी पूर्वतर हो , नई प्रोधि के रूप 
में मानी जाती रहेगी । 


यह वांछनीय है कि लाक्षणिक परीक्षओं के लिए प्रोताकोला का 
पुनाथ तकन आर अनुमोदन संस्था की नीति विषयक समिति द्वारा किया 
जाना चाहिए । चंकि इस समय सभी संस्थाओं में ऐगी समितियां नहीं 
है अतः एक संस्था की नानि विषयक समिति द्वारा किसी प्रोतोफाल का 
दिया गया अनुमोदन किमी गुमरी संस्था में जिसकी अपनी नीति विषयक 
ममिति नहीं है, पोतोकोल के प्रयोग के संयन्ध में लागू होगा । 
यदि परीक्षा केन्द्रों संस्थाओं में में किसी में भी नीति विषयक ममिति 
नहीं है तो प्रत्येषक द्वारा प्रोतोकोल का ग्रहण किया जाना और औषधि 
नियंत्रक ( भारत ) द्वारा या ऐमा करने के लिए उसके द्वारा प्राधिकृत 
अधिकारी द्वारा जमका अनुमोदन परोक्षा प्रारम्भ करने के लिए पर्याप्त होगा । 


4. उक्त नियमों की अनुसूची म के पश्चात निम्ननिखिों मासूमों 
अन्सः स्पापित की जाएगी , प्रति :- - 


अनुसूची - म 


सभी नई औषधियों के लिए, जिनकी गिराओं द्वारा प्रयोग मे लाए 
जाने का संभावना है, बाल रोग प्रायु समूह म लाक्षणिक परीक्षा के लिए 
अनुमा साधारणतः वयस्कों की प्रावस्या III का अध्ययन दूग करने के 
पश्चात् असा उक्त परिशिष्ट की मद 7 के अधीम अपेक्षित है दी जाती 
है । किन्तु यदि औषधि शिशुओं की बीमारियों में मुख्यतः मूल्यवान है 
तो बाल रोप भायु समूह में परीक्षा पहले ही अनुज्ञात की जा सकेगी । 


रोग, 


मा पोषाध मावात और विनिर्माण के संबंध में ला 
अपेक्षाएं प्रौर माविशन 


1. लाक्षणिक परीक्षा 

1 . 1. परीक्षा की प्रकृति : नई प्रौषधि को विपणन के लिए मनमोदित 
करने से पूर्व देश में की जाने वाली लाक्षणिक परीक्षा मन्य देशों में मौषधि 
को परिस्थिति पर निर्भर करती है । यदि भीषधि पूर्व. . अनुमोदित/विगित 
है तो प्रायः परिशिष्ट 1 की मद 7 के प्रधान यथापेक्षित प्रावस्या III 
की परीक्षा की पावश्यकता है । यदि औषधि अनुमोदित/विषणित नहीं है 
ती सामान्यतः परीक्षा दूसरे देशों में परीक्षा की प्रावस्था से एक प्रावस्या 
पहले बारम्म करने को अनुमा दी जाती है । 


1 . 3 प्रायोजक / प्रस्वेषक का उत्तरदायित्व : प्रायोजको राप्रपेक्षा की 
आली है कि वे नियम के अधीन उपयन्ध के अनुसार अनुज्ञापन 
अधिकारी को प्रत्येक लाक्षणिक परीक्षा जैसे भाल , पूरी की गई, और, 
समाप्त परीक्षा के संबन्ध में वार्षिक प्रास्थिति रिपोर्ट परतुस करें । यदि 
कोई परीक्षा समाप्त कर दी जाती है तो उसके लिए कारण दिए जान 
चाहिए । परीक्षा न धौरान किसी असामान्य , मप्रत्याशिा या गंभीर पति 
कूल औषधि प्रतिक्रिया ( ए सी पार) का पता चलने पर प्रायोजक द्वारा 
उसकी संसूचना नियम 1 के अधीन अनुज्ञापन अधिकारी आर अन्य 
भग्वेक्षकों को तुररत की आनी चाहिए । 

सभी परीक्षाओं में प्रत्येक स्वयं सेवक रोगी स एषा मूचित की गई 
लिखित सम्मति विहित प्ररूपों में ( परिशिष्ट 5 देखिए ) प्राप्त करना 
अपेक्षित है जो रोगी/स्वयं सेवक और अन्य अन्वेषकों द्वारा अवश्य हस्ता 
क्षरित होनी चाहिए । 


अन्य देशों में खोज किए गए ओषधि पदार्थ के लिए भारत के 
प्रावस्या - I परीक्षा प्रारम्भ करने की प्रायः तब तक मनुशा नहीं दी 
जाती जब तक उक्त परिशिष्ट को मद 5 के अधीन ययापेक्षित प्रावस्था 
1 डाटा अन्य देशों से उपलब्ध नहीं हो जाते हैं । फिर भी अम्म देशों 
में प्रावस्या I डाटा के अभाव में भी ऐसी परीक्षा अनमात की जा 
सकती है यदि औषधि भीतर की स्वास्थ्य समस्याओं के लिए विशेष 
रूप से सुसंगत है । 


4. रासायनिक और मजिक सूचना . इस शोषक ( परिशिष्ट ।, 
मद 2 देखिए ) के अधीन अधिकतर डाटा विपणन अनुशा के लिए आवेदन 
के साथ अपेक्षित है । जब आवेदन केवल लाक्षणिषा परीक्षा के लिए हो 
मा प्रायः परिशिष्ट ] की मद : 1 से 2 . 3 के प्रस्तर्गम पाने वाली 
मूचना पर्याप्त होगी । 


भारत में सोम फिर गए, औषधि पार्थ के लिए परीक्षा प्रावस्था 
1 से ही जैसा उक्त परिशिष्ट की मद5 के अधीन प्रोक्षित है प्रावस्था 
III तक जैसा कि उक्त परिशिष्ट की मब 7 के अधीन अपेक्षिप्त है, भारत 
में ही करना प्रक्षित है । इस परीक्षाओं को प्रारम्भ करने की अनुशा , 
पूर्वको प्रावस्याओं से प्राप्त होने वाले डाटा पर विचार करते हुए 
साधारणतः कई प्रक्रमों में की जाती है । 

1. 2. परीक्षा के लिए अनुशा : मई औषधि की लाक्षणिक परीक्षा 
भारम्भ करने की अनुशा नियों के अधीन औषधि पायाप्त करने या 
विनिर्माण करने के लिए परीक्षण अनुशप्ति ( टी ए पल ) प्ररूप 12 म 
मायेवन करले प्राप्त की जा सकेगी । किए जाने वाली लाक्षणिक परीक्षा 
की अनेक प्रावस्थाओं के लिए, ममुखित डाटा आवेदन के गाप परिशिष्ट 
1 ( मर 1 - 4 ) में किए गए रुप विधान के प्रमुमार लगा होना चाहिए । 


3 . जन्नु विषालुता : 

3 . 1 ताप विषालुता : मीन विषालुता अध्ययन ( परिशिष्ट । मद 
4 . देखिए ) कम से कम दो स्पेशीज प्राय: भूपको और चूहों पर लिए 
जाते हैं । इसमें उन्हीं का उपयोग किया जाता है जो मानकों के लिए 
पायित है । इसके अतिरिक्त औषधि का निर्यामत प्रामलन मुनिश्चित 
फरने के लिए कम से कम एक और मार्ग का प्रयोग किया जाना चाहिए । 
यह मार्ग औषधि की प्रवृत्ति पर निर्भर रहेगा । औषधि के प्रानगर प्रयोग 
के पश्चात् 72 देशका पौर मीगिक प्रयोग के पत्रान् । विन सफ 
मना ( मोरटलिटी ) का अवलोकन किया जाना चाहिए । अहाँ प्रावश्यक 
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हो । सनुचित स्थूलदर्शाय और सूक्ष्मदर्शीय खोजों के साथ मृत्यु के लक्षण 
चिन्ह और प्रकार को रिसोर्ट को जानी चाहिए एल सी 50 एस की 
रिपाई प्रधानतः 95 प्रतिशत विश्वसनीय सीमा वी जानी चाहिए यदि 
ए 50 : नाTT पिया जा सकता तो इसके कारण दिए 
जाने बांहिए । 


डोज मान्यों में लाक्षणिक उपयोग या उसके गुणकों के लिए प्ररतावित 
छोज होनी चाहिए । अवधारण का मार्ग वही होना चाहिए जो मानवों 
के लिए लाक्षणिक उपयोग के लिए होता है । प्रयोग किए गए प्रत्येक 
सोज के लिए नियंत्रण और उपचारित समूहों में प्रकृन्तकों की वाणा में , 
कम से कम 20 गर्भ धारिस भाषा होनी चाहिए । प्रेषण में प्रारोपण स्थलों 
की संख्या पुनः शोषण, यवि कोई हो , और गर्मों की संख्या उनके लिए, लिंग वजन 
और कुरचनाएं यदि कोई हों , सम्मिलित हैं । 


3 . 2 दो लोन विषालुता : पार्घकालीन विषालुसा (परिशिष्ट 1 
मर 4 . 3 देखिए) कम से कम दो मेमेलियन स्पीशीज में की जानी 
चाहिए जिनमें एक शिौज प्रकृन्तक होतो चाहिए । अध्ययन की काला 
यधि इस बात पर निर्भर होगा कि आवेदन विपणन को अनुशया के लिए 
है या लाक्षणिक परीक्षा के लिए और दूसरी दशा में यह परीक्षा की 
प्रावस्या पर निर्भर होगी (परिशिष्ट - III देखिए ) यदि कोई स्पीशीज 
मानव तरह को औषधि का उपायचयन करने के लिए ज्ञात है तो उसे 
मधिमानतः पो जानी चाहिए । 


( ग ) प्रसवकालीन अध्ययन : गर्भावस्था के अंतिम साढ़े तीन मास के 
दौरान और उसके पश्चात् स्तन्य स्रवण से अपरगम्य सफ औषधि दी 
जानी चाहिए । निमंत्रण समूह और प्रत्येक उपपारित समूह में कम से 
कम 12 गर्भवती माता होती चाहिए और ऐसा गेज जो कम गर्भहान 
करें, सम्पूर्ण स्तन्यस्त्रषण से अपस्तन्य सक जारी रहमा चाहिए । जन्सुमों 
को फाटा जाना पाहिए तथा प्रेक्षण के अन्तर्गन स्यूलदर्शीय परीक्षण 
और जहां प्रापश्यक हो , ऊतक विकृति निशान प्राने चाहिए । 


दीर्घ अधि विषालुता अध्ययनों मे औषधि मानकों के साक्षणिक 
उनमो के लिए प्रामापित मार्ग द्वारा प्रति सप्ताह सात दिन दी जानी 
चाहिए । इन अध्यपनों के लिए अपेक्षित जन्तुओं को संख्या अर्थात् निम्नतम 

या मिन पर डाटा ( माकपा ) उपलब्ध होना चाहिए, परिशिष्ट - 4 
में दर्शापो गई है । 


3 . 4 स्थातिक विषालुता : ये अध्ययम ( परिशिष्ट 1, मय 4 . 8 
देखिए ) तब अपेक्षित है जब नई औषधि का प्रयोग मानवां में सामाजिक 
रहा से किए जाने का प्रस्ताव हो । उपयुक्त पानी में जैसे गिनी पिंग 
या शशक में स्थानिक प्रभाव भयधारित करने के लिए समुचित स्थल पर 
औषधि दी जानी चाहिए । यवि भीषधि का प्रेषण औषधि दी जाने के 
स्थान से किया जाता है तम समुषित झमबद्ध विषाणुता अध्ययन अपेक्षित 
होगा । 


ऐसे जन्तुओं के ससूर की जिन्हें केवल अनुपात दिया गया हो , हमेशा 
सम्मिलित किया जाना चाहिए और तीन अन्य समूहों की औषधि की 
श्रेगोला होश की जानी चाहिए ; जिसमें उच्चतम सोज दर्शनीय विषालुता 
उत्पत करना ; लसुनम डोण को दर्शनोय विषालुता घारित नहीं करनी 
चाहिए किन्तु उसे स्पीशीज की संविता का ध्यान रखते हुए मानव के 
लिए प्राशाय न बितिसार होम या उसके भाषर्य जैसे 2 . 5 के तुल्य 
होना चाहिए । मध्यवर्ती डोज कुछ लक्षण कारित करेगा किन्तु धीर 
विषालुता या मृत्यु फारित नहीं करेगा और इसे दोनों डोजों के बीष 
लघुगणकीय रूप से रखा जाएगा । 


__ वोकालोन यिपालुता अध्ययनों में मानीटर और अभिलिखित किए 
जाने वाले परिपतियों के अन्तर्गत प्रावरण संबन्धी, शरीर क्रिया संबन्धी , 
जोपरासायनिक और सूक्ष्मवर्णीय प्रेक्षण सम्मिलित होंगे । 


3 . 3 अनन अध्ययन : जनन मध्ययम ( परिशिष्ट 1 मद 4 . 4 ) फरमा 
केवल तय मावश्यक होगा जब नई औषधि का अध्ययन और प्रयोग ऐसी 
प्रायु वाली महिलाओं पर किए जाने का प्रस्ताव हो जो संतान को जम्म 
दे स । साधारणतः वो स्पोशी का प्रयोग किया जाना चाहिए जिनमें 
से एका यदि संभव हो , प्रकृन्तक होनी चाहिए । 


3 . 6 उत्परिवर्तन उत्प्रेरकता और कैसरजनन - शीलता : ये अध्ययन 
(परिशिष्ट 1, मव 4. ० देखिए ) किए जाने सब अपेक्षित ई जब औषधि 
या इसका पचाफ्यन किसी बात कैसरजनन से संबन्धित है या जब औषधि 
को प्रकृति और क्रिया ऐसी हो कि उसमें उत्परिवर्तम उत्प्रेरित कसर 
मननशील क्षमता होने की समावमा हो । फैसरजननशीलता अध्ययनों के 
लिए कग से कम वो स्पीशीज का प्रयोग किया जाना चाहिए । इन 
स्पीशीज मे स्वतः प्रसूत अर्भुव के होने की उच्च प्रापतन नहीं होनी 
पाहिए तया अधिमानतः इन्हें उसी रीति से जैसे नामम करता है औषधि 
को , चयापचय करने के लिए सात होना चाहिए । कम से कम तीन डोज . 
स्तर का प्रयोग किया जाना चाहिए । जिसमें उसतम सोज उपधातक 
होगा किन्तु प्रेक्षणीय विपालुता कारित करेगा स्यूनतम डोज भाशयित 
मामय चिकित्सीय डोज या इसके प्रपवत्यै प्रर्यात् 2 . 5 के मुख्य होनी 
पाहिए जिससे मध्यवती डोज को अन्य दोनों गंजों के बीच लघुगणकीय 
रूप में रखा जा सकेगा । इसमें एक नियंत्रण समूह सव सम्मिलित 
रहना चाहिए । औषधि प्रति सप्ताह 7. दिन तक जीवन अवधि के अंश 
से सुलभीय जीवन अवधि के अंश पर जिसके ऊपर औषधि का चिकित्सीय 
रूप में उपयोग किया जाना संभाव्य है, दी जानी चाहिए । प्रेक्षण में 
शवपरीक्षा में प्रेक्षित स्थूलदर्शीप परिवर्तन और म्यौराकृत ऊतक विति 
विज्ञान सम्मिलित है । 


( क ) प्रजनन शक्ति अध्ययन : औषधि नर और मावा दोनों को 
दी जानी चाहिए और उसे संगम से काफी दिन से पहले प्रारम्भ किया 
जाना चाहिए । मादा में संगम के पश्चात् औषधि प्रयोग जारी रखना 
पाहिए तथा गर्भयतो मावानों को चिकित्सा संपूर्ण गर्भधारण काल तक 
चलना चाहिए । उच्चतम डोज से जन्तुओं के सामान्य स्वास्थ्य या वृद्धि 
पर प्रभाव नहीं पड़ना पाहिए । अवधारण का मार्ग यही होना चाहिए 
जो मानय पर चिकित्सीय प्रयोग लिए होता है । नियत्रण समूह और 
अवारित सनूहू समान प्राकार के होने चाहिए और इतना बड़ा होता 
चाहिए कि कम से कम 20 गर्भधारित जन्तु कृतकों के नियंत्रक समूह को 
और फन से कम 8 गर्भधारित जन्तु प्रकृतक नियंत्रण समूहों को दिए 
जाए । प्रेक्षण के अन्तर्गत धोनों समूहों से प्राप्त शायक समूहों की पूरी 
परीक्षा प्राती है, इसमें स्वतः गर्भपात भी , यदि कोई हो , सम्मिलित है । 

( ख ) अपरूपाननः मध्ययन : अंगोत्पत्ति की संपूर्ण कालावधि तक 
औपधि तीन डोज स्तर का प्रयोग करते हुए दी जानी चाहिए । बोगों 
में से एक को न्यूनतम मातक विषालुता कारित करनी चाहिए और एक 


___ 4. जन्तु भेषजगुण विज्ञान : विनिर्दिष्ट भेषणगुण विज्ञामी किमाएं 
( परिशिष्ट 1 मघ 3 . 2 देखिए ) ऐसी क्रियाएं है जिनमें मानवों के लिए 
चिकित्सीय शक्ति हो । इनका वर्णन प्रयोग किए गए जन्तु माडेशों और 
स्पागोण के अनुसार होना चाहिए । जब कभी संभव हो डोज 
अनुक्रिया संबन्ध और एल डी 50 दिया जाना चाहिए । प्रतिक्रिया के 
न को स्पष्ट करने के लिए मिशेष मध्ययमों पा विवरण भी दिया 


सामान्य भेषजगुण विज्ञानी क्रिया (परिशिष्ट 1, मव 3 . 5 देखिए ) 
भन्य अंगों और पतियों विशेष रूप से हवयवाहिका, श्वसन पौर सामान्य 
गाड़ी प्रणाली पर प्रभाम गलती है । 


[ भा II - -P 


atil 


भारत कालाजप. वं . असाधारण 


भेषजबलगति की सटा प्लाजमा संकेद्रण पर प्रौषधि के प्रभाव का पता 
लगाने में सहायता करते हैं और यह जहाँ सक उपलब्ध हो विए आने । 
चाहिए । 


6. मानव/ लाक्षणिक भेषजगुण विज्ञान ( प्रक्रम- 1 ) 


परीक्षा की वस्तुपरक प्रावस्था- I ( परिशिष्ट 1, मब 5 वेखिए ), मामों 
पर अधिकतम सहायक डोज भेषज विज्ञामी गतिक प्रभाव प्रतिकूल प्रति 
क्रियाएं, यदि कोई हों , साथ ही उनकी प्रकृति और तीव्रता तथा जहाँ तक 
समय हो औषधि का भेषजवलगति की प्राचरण अषधारित करने के लिए है । 
ये अध्ययम लाक्षणिक शरीर क्रियात्मक और जीव रासायनिक प्रेक्षणों का 
प्रयोग करते हुए स्वस्थ वयस्क नर जस्तुमों पर किए जाते है । प्रत्येक 
खोज का कम से कम वो जन्तुमों व्यक्तियों के लिए प्रयोग किया जाना 
माहिए । 

प्रापस्था । परीक्षाएं प्रायः ऐसे सम्वेषकों द्वारा पूरी की जानी है जो 
प्राक्षणिक भेषजगुण विमान में प्रशिक्षित हों और जिनके पास जम्मों / 
व्यक्तियों का गह्न प्रेक्षक मौर मानिटर करने के लिए, भावश्यक सुविधाएं 
हो । ये एक या दो केन्द्रों पर की जा सकती है । 

6. मधेपी परीक्षाएं ( प्रावस्था II ) : परीक्षा प्रावस्था II में ( परिशिष्ट 
1 मग 6 देखिए ) रोगियों की सीमित संख्या का अध्ययन संभावित चिकित्सा 
प्रयोग तया प्रभाषी होम रेंज का प्रसधारण करने के लिए और अतिरिक्त 
सुरक्षा और भेषज बसगतिकी का इससे मूल्यांकन करने के लिए सावधानीपूर्वक 
किया जाता है । साधारणतया प्रत्येक डोज स्तर पर 10 + 12 रोपियों का 
मध्ययन किया जाना चाहिए । ये अध्ययन प्राय: 3- 4 केद्रों तक सीमित 
होते है और ऐसे चिकित्सकों द्वारा पूरे किए जाते हैं जिन्हें संबंधित 
चिकित्सीय क्षेत्र में विशेषज्ञता प्राप्त हो मौर जिनके पास प्रभावकारिता 

और सुरक्षा के लिए प्रावश्यक प्रम्प्रेषण पूरा करने के लिए पर्याप्त 
सुविधाएं हों । 


विनिर्मित सूत्रीारण पर प्रस्तुत किया जाना अपेक्षित है ( परिषिष्ट 1, मा 
8 . 1 और 8 . 2 देखिए ) 

( ख ) इसनों ऐसे मध्यम सम्मिति है जो पौषधि के प्रतिरिक्स, 
पहला जसे अधिक आयु वाले रोगियों या पुसाय चूक वाले रोगियों पर, 
प्रयोग उसका द्वितीयक या भागसंतिक प्रभाव, अन्योन्य क्रियाएं प्रावि का 
अन्वेषण करता है ( पिरिशिष्ट 1, मद 8 . 1 और 8. 2 देखिए ) 

१. रिपोर्ट प्रस्तुत किया आमा (परिशिष्ट- II ) 

पर किए गए लाक्षणिक परीक्षणों की अन्वेषक द्वारा सम्यक् रूप से 
हस्ताक्षरिम रिपोर्ट भावेदक द्वारा नियत समयावधि के भीतर प्रस्तुत की 
जाएंगी । प्रायः को ऐसा सा भी कर । बाहिए चाहे वह देश में पोषधि 
के विणम के लिए बहस अधिक रुचि म रखता हो , जब तक कि ऐसा में 
करगे के लिए उसके पास पर्याप्त कारण न हों । । 
____ 10. अन्य देशों में विनियमनकारी प्रास्थिति : यह वर्णन करमा महत्वपूर्ण 
है कि क्या पिसी अम्प देश में योषधि के प्रयोग पर कोईनिग्ध लगाए, 
मए हैं जैसे : सीमाएं, छ मायु समूहों का अपवर्णन , औषधि की प्रतिकूल 
प्रतिक्रियाओं २ बारे में पतापनियां आदि ( परिशिष्ट 1 मव 8 . 2 देखिए ) । 

मी प्रकार यदि किसी देश में प्रीपधि को विशेष रूप से विनियमनकारी 
निदेपा द्वारा धापस ले लिया जाता है तो इसकी सूचना कारणों के साथ 
उसकी मुसंगलि , यदि कोई हों , वर्गाते हुए भारत को दी जानी चाहिए । 
( परिशिष्ट 1, मर 9 , 1 ( प ) देखिए ) । 

1. विपणन सूचना : पिफित्सक उत्पाद मोनोमास में इस बात का पूर्ण 
पावश्यक विवरण होना चाहिए कि यौषधि का प्रयोग किस प्रकार किया 
जाएगा ताकि उसका समुचित प्रयोग कर सके । इसमें वर्णन , क्रिया , लक्षण , 
होज पूर्वावधानी, भौषधि अंत: प्रत्रियाएं चेतावनी और प्रतिकूल प्रतिक्रियाएं 
सम्मिलित होन: पाहिए । 


है बल और कार्टन पाठ के ड्राफ्ट उक्त मियों के नियम 98 और 97 
के उपबंधों का पालन करना चाहिए । 


___ 7: संपुष्टि परीक्षाएं ( प्रावस्था III ) इन परीक्षामों का प्रयोजन ( परि 
शिष्ट 1, मय 7 देखिए ), रोगियों की पड़ी संख्या में प्रौषध की प्रभाष 
कारिता और सुरक्षा के बारे में साधारणत: मानक औषधि की तुलना में 
पर्याप्त साक्ष्य और/ या समुचित कूट भेषज प्राप्त करता है । ये परीक्षाएं 
संबंधित विफित्सीय क्षेत्रों में ऐसे चिकित्सकों द्वारा की जाएंगी जिनके 
पास प्रोतोकाल की समुचित सुविधाएं हों , यदि औषधि प्रा प्रमुमोदन विपणन 
भन्य देशों में किया जा चुका है तो प्रायस्था III डाटा साधारणत: 3- 4 सेन्द्रो 
पर बटे हुए कम से कम 100 रोगियों के संबंध में प्राप्त किए जाने चाहिए जो 
भारतीय रोगियों में प्राथमिक रूप से प्रौषधि की प्रबलता और सुरक्षा के 
अमुरूप होंगे जब उनका उपयोग दावाकृत उत्पाद मिफारिश किए गए मोनो . 
प्राफ के अनुसार किया गया हो । 


2 . 


I 


परिशिष्ट 1 
नई औषधि के विपणन की अनुशा के लिए मावेवन के साथ प्रस्तुत 
किए जाने का मोक्षित पाटा । 
1 . परिभाः औषधि और उसने विकित्सीय वर्ग का संक्षिप्त वर्णन । 

रासायनिक मौर भेपनि सुनगा। 
रासायनिक नाम , कोट नाम या संख्या , यदि कोई हो , प्रसाम्पत्तिका 
या जातीय नाम यदि कोई हो ; असूचना, भौतिक रासायनिक गुण 

श्रम ; 
.. . डोण लाम और माफी मरचना । 
2 . 3 मनिय पौर नित्य परयर मार डोज फार्म के विनिर्देश । 
". .. सझिय गवयव की पहचान के लिए परीक्षण और उसके मामापन की 

पद्धति । 
2. 5 क्रिय : वियप के विनिर्माण की पति की रूपरेखा । 
2 . 6 स्थायि डाटा । 


यदि भौषधि भारत में खोज की गई नई औषधि पदार्थ है और किसी 
अन्य देश में उसका विपणन नहीं किया गया है तो प्रावस्था-III डाटा 
10 - - 15 केन्द्रों पर बंटे हए कम से कम 500 रोगियों के संबंध में प्राप्त 
किए जाने चाहिए । इसके अतिरिक्त औषधि के लाक्षणिक प्रयोग के दौरान 
प्रेक्षित प्रतिकूल मौषधि प्रक्रियामों संबंधी डाटा 1000 -- 2000 रोगियों 
से संपाहीत किए जाने चाहिए । ऐसा डाटा ऐसे चिकित्सकों के माध्यम से 
संग्रहीत किया जा सकेगा जो सिफारिश की गई रूप से पौषधि को देखने 
की पोर चिकित्सा प्राप्त रोगियों में औषधि की प्रभावकारिता और प्रतिकूल 
प्रतिक्रियानों के संबंध में रिपोर्ट प्रस्तुत करने के लिए लिखित सहमति दे । 
ऐसी मानीटरिंग और औषधि की पूर्ति करने के लिए चिकित्सकों का चयन 
करने के लिए नियम 21 के अधीन अनुशापम अधिकारी के अनुमोपन की 
भावश्यकता होगी । 

8. विशेष मध्ययम : ( क ) इनमे अंतर्गत ठोस मुखीय डोग फार्म 
पर मध्यपन , जैसे जैव उपलभ्यता और द्रवण भम्पयन भी हैं । इनका देश में 


3. जन्तु भेजगुण विज्ञान 
3 . 1 सारांश 

3 . 2 बिनिदिष्ट भेषजगुण विकाल की पिाए । 
__ 3. 3 साधारण भेषजगुण पैशारिक क्रियाएं । 

3 . 4 मेषण वल गतिकी ; मोषण ,विशरण , सयापचय , शुत्सर्जन । 
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10. विपणन सूचनाएं 
10. 1 प्रस्तावित उत्पाद मोनोग्राफ । 
10. 2 लेबलों और कार्टमों के ड्राफ्ट । 
10 . 3 शुद्ध औषधि पदार्थ का नमूना परीक्षण प्रोटोकाल सहित । 


टिप्पण -- - 1. सभी प्रौषधियों के लिए सभी मव लामू नहीं है ; स्पष्टीकरण 

के लिए अनुसूची "म " का मार्गदर्शन पाठ देखिए । 
2. लाक्षणिक परीक्षा के लिए भावेदन के साथ प्रस्तुत किए 

जाने के लिए अपेक्षित डाटा के लिए प्रमसूची " म " भाग 1 
का मार्गदर्शन पाठ देखिए तया परिशिष्ट II पीर II भी 
देखिए । 


परिशिष्ट-II 


लाणिक परीक्षा रिपोर्ट प्रस्तुत करने का रूप विधान 


----परीक्षा का शीर्षक । 


4 . , जन्तु विष विज्ञान ( परिशिष्ट 4 और 6 रेविए ) 
4. 1 सारांश 
4. 2 तीव माविषालुता 
4 . ३ दीर्घकासिक विषालुता 
4 . 4 जनन प्रध्ययन 
4. 5 स्थामिक विषासुता 
4 . 6 उत्परिवसन , उत्प्रेरमाता और फैसरजनन शीलता । 
5 . मानप/चिकित्सीय भेषजगुण विज्ञान ( प्रक्रम -1 ) । 
5 . 1 सारांश 
5 . 2 विनिरिष्ट भेषणगुण वैज्ञानिक प्रभाव । 
5. 3 साधारण मेषषगुण वैज्ञानिक प्रभाव । 
5 . 4 मेषजवनमतिकी, अवशोपण , चित्रण पयापचय उत्सर्जन 
6 . मवेषी लाक्षणिक परीक्षाएं ( प्रावया II ) । 
8 . 1 सारांश 
6 . 2 अन्वेषक क्रम में रिपोर्ट 
7 . संपुष्टिकारी लाक्षणिक परीक्षाएं ( प्रावस्था III ) । 
7 . सारांश 
7. 2 पम्मेषक क्रम से रिपोर्ट 
8 . विशेष मध्ययम । 
8 . 1 सारांश 
.. 2 जीप उपलम्बता मोर पिसयन मध्ययन 
. . 3 मम्वेषण कम से रिपोर्ट 
.. अन्य देशों में निमियमनकारी प्रास्थिति । 
. . 1 ऐसे देश जहाँ 
. ( क ) विपणन किया जाना है । 

( ब ) मनुमोदित है । 
( ग ) परीक्षाधीन है, प्रावस्था सहित । 

( घ ) बापस मे लिया , यदि कोई हो , कारण सहित । 
9. 2 ऐसे देशों में जहाँ विपणिय/ अनुमोदित हो, प्रमोम पर, यदि कोई हो , 

निर्बन्धन । 
.. ३ मूल देश से खुली विक्रय प्रमाणपत्र । 


--- प्रणवेषक पीर संस्था का नाम । 
--परीक्षा के उद्देश्य ; 
- - अध्ययन की परिकल्पना : खुली, एकल अंध या द्वितीयक अंध, अतुलनीय 

या तुलनीय समानान्तर समूह या जीवन विनिमय । 
— रोगियों की संख्या, चयन पौर अपवर्जन की कसोटी क्या सिखित 

या सूषित सहमति भभिप्राप्त की गई । 
---किया गया उपचार , औषधि और डोज फार्म , होज विधान, उपचार के 
लिए रोगियों के बंटवारे की पदति , अनुपालन के सत्यापन की , यदि कोर्ट 

हो, पद्धति । 
- प्रभावकारिता और सुरक्षा के लिए उपचार के पहले , उपचार के दौरान 

मोर मन्त में किए गए प्रेक्षण, प्रयोग की गई पति सहित । 
-~- परिणाम, अपवर्जन मार छूट गया , यदि कोई हो , उसके कारण सहित , 

रोगियों का वर्णन , समूहों की प्रारंभिक नुलनीयता के साथ, जहां 
समषित हो , प्रभावकारिता पीर सुरक्षा के संबंध में लाक्षणिक और प्रयोग 

शाला प्रेक्षण ; प्रतिकूल औषधि प्रतिक्रियाएं । 
-- परिणामों पर विचार विमर्श ; उद्देश्य से सुसंगति, अन्य रिपोर्ट , डाटा । 

यदि कोई हो , के साथ परस्पर संबंध , भागे अध्ययन के सिए मार्गदर्मन , 
यवि भाषश्यक हो । 
--सारांश मौर निष्कर्ष 


परिशिष्ट III 
मई औषधि की लाक्षणिक परीक्षा और विपणन के लिए जन्तु विषानुता 

अपेक्षाएं 

. . .... . -" - - - 
मानव अवचारण की अवधि 

प्रापस्या 

दीर्घ 
. .. .-- - -.. - - . 


- 


- 


- 


-- - - - 


- - 


- 


- - 


- - 


- . 


भवपारण का मार्ग 


विषालुता प्रोक्षाए 


3 


2 एस पी : 


2 सप्ताह 


एक दिन में 
एक डीज या अनेक गेज 
वो सप्ताह तक 


I - III 
एमपी 


I : II 


एरापी ; 


4 सप्ताह तक 


भोषिक या 
भवितर या 
माता पाए 


m 


III मास तक 


स्पीशीर 


3मासनक 


[ भान II 


3 (1 )] 


. भारत का सलपत : मसाधारण 


[ - - II 
III 


" स्पीशीष 
2 स्पीमीण : 


4 सप्ताह तक 
3 मास तक 


3 सप्ताह तक 


एमपी 


2 स्पीशीष : 


6 मास तक 


3 मास से अधिक 


I : II 


2 स्पीमीज : 


3 मास 


2 स्पीशीज : 


6 माम 


VI 
एमपी 


अभिश्वसन 
( सामान्य संवेदनाहारी ) 


I : III 
एमपी 


4 स्पीशीज : 


5 दिन तक ( 3 भण्टे / निक ) 


- - . .. - 


.. . 


- - - - 


- 


एनीमोल 


I : III 


1- 2 स्पीशीज : 


बुहराया गया 
या पिरकारी 


3 घण्टे / उछत 


प्रयोग 


1-2 स्पीशीप : 


6 सप्ताह तक 
( 2 उच्छन्न दैनिक ) 


एम पी 


1- 2 स्पीशीज : 


24 सप्ताह ( 2 उग्छन 
दिन ) 


सर्मल 


I : II 


लघु अवधि या 
नीर्घ अवधारण 


एकल सच्छल 24 


1 स्पोशीम 
वो सप्ताह 
प्रेक्षण 


त्वचीय 


वीर्षकालिक प्रयोग 


III 


एमपी 


1 स्पीशीण, 

মঘাত 
की संख्या घोर अवधि, जो प्रयोग 

की अवधि की समानुपाती हो । 
.....- - - - - - - - - - - - - - -- 
मोभ परीक्षण , 

श्रेणीकृत 
रोज 


In 


एकल या बहु विधि अवधारण 


III 


चाक्षुष या 
कर्ण या नामा 


१ स्पीशीण : 

3 सप्ताह 
दैनिक उपधारण जैसे कि लाक्षणिक प्रयोग में हो । 


एमपी 


1 स्पीशीम : 

अषचारणों 
की संख्या और पवधि जो प्रयोग की अवधि का समातमुपाती हो । 


- . ... . . . 


. . . .. 


- 


- - - - - 


- - - - - -- 


योनि या मलाशय 


एकल या बहु विधि प्रवचारण 


: II 
II एमपी 


___ 1 स्पीशीज अवचारणों की संक्या और अवधि जो प्रयोग की भवधि 

की ममानुपाती हो । 


- - - 


-- - 


- 


संक्षेपाभर 


एस पी - स्पीशीण उल्लू के - ली - सनार, दिन ए 


च - - घंटा, 


एम अ - मास, एम पी - -विपणन अनुक्षा, इ एक्सी उच्छनन 

I, II . III - - लाक्षणिक परीक्षाओं की प्रावस्थाएं ( परिशिष्ट-III मय 5 - 8 देखिए ) 
टिप्पण 1. अन्य देशों में प्राप्त अन्तु विषाणता पटा स्वीकार्य है और भारत में उनके दुहराए जाने की अनुमति करने की पावश्यकता नहीं 


2. नियत डोष योजनों के लिए अपेक्षाए परिशिष्ट II में दी गई है । 


- - -- - 


- - . 


.- - . . 
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- 


- 


- 


- 


परिशिष्ट IV 
दीघानिक बिमालता अध्ययन के लिए जन्तुओं की संख्या 


- 


- 


- - - 


..-- . -------- 
समूह 


--- . 


. 


. 


. . " - - 6 सप्ताह 
- --. - - .. ------ ---- 

कुन्सक प्राणी ( हे ) 


प्रान्तक प्राणी ( कुत्ते ) 


मादा 


नियंत्रण 


लम डोज 
मध्य वर्ती कोण 
उरस डोण 


गर 
Er - 10 
6 -- 10 
Pre - 10 
6 - 10 


मादा 
6 - 10 
6 - - 10 
6 --10 
6 - - 10 


2 - 3 
2 - 3 
2 - 3 
2 - 3 


८८. 


2 - 3 
2 - 3 


7 - - 26 सप्ताह 

कृलक प्राणी ( मूहे ) 


+ 


- - 


प्रकृन्तक प्राणी ( कुते ) 


-- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


मावा 


मर . 


माया 


15 - -- 30 
15 - - 30 
15 - 30 
16 - - 30 


15 - 30 
15 - 30 
15 - - 30 
15---- 30 


4 - - 6 


परिशिष्ट 
प्रावस्था I लामणि परीक्षा में भाग लेने के लिए रोगी का 

___ सहमति प्रारूप 
इस लाक्षणिक परीक्षा में -- - -- - - - - - - - - - - - - - - - - -- - से प्रस्त स्वयं मेवकों/ रोगियों में मई : - -- - - - - -- - -- एजेंट के अध्ययन अन्तर्यस्त है 
को औषधि स्वयं सेवकों और रोनियों को दी जाएगी वह जंतु विषालुता परीक्षणों और अन्य प्रयोगास्मिक डाटा में सुरक्षित पाई गई है । स्वये सेषकों/ रोगियों से 
अपेक्षा की जाएगी कि यदि भावक हुप्रा कि सभी बटीन परीक्षणों जैसे एक्सरे, ई . सी . ज. ., प्रापि अन्तराल से कराएं । स्वयं सेवकों/ रोगियों से मल और ममा 
नगडीत करने को कहा जाएगा और अनेक अवसरों पर ओपति के प्रावों या संकेन्द्रणों का परीक्षण करने के लिए रक्त या किसी अन्य शारीरिक द्रव के निकालने 
की प्रावश्यकता हो सकती है । स्वयंसेवक रोगी किसी प्रक्रम पर परीक्षा से निकल जाने के लिए स्वतंत्र होंगे । 

प्राधिकृत करता 
डाक्त परियोजना सारांना को मैंने पढ़ लिया है। मुझे उसके संबंध में बता दिया गया है और मैं स्पेच्छा से परियोजना में भाग लेने को सहमत है। 
समसाईकि इस अध्ययन में भाग लेने से मुझे फायदा हो भा सकता है और नहीं भी । इसका साधारण प्रयोजन , सास्विक फायदे, संभावित जोखिम और 
पसविधाएं मम से समाधान व रूप से स्पष्ट कर दिए गए है । इस उपवार के लिए मैं अपनी सहमति देता है । 
स्वयंसेवक रोगी का नाम 


स्वर्मसेवक रोगी का हस्ताक्षर या अंग छाप 

मुख्य मन्वेषक के हस्ताक्षर 

सारीख 
लाक्षणिक परीक्षा प्रावस्था II और प्रावस्था III R/ में भाग लेने के लिए रोगी का सहमति प्ररूप 


--- - --- - अपनी इच्छा की स्वतन्त्र शक्ति का प्रयोग मारते हुए अपनी सहमति देता हूं कि मैं - -- - - - - -- - - --- -- - - -- -- - - -- के 
उपचार के लिए मई औषधि , अर्थात् --- - - - - -- --- - ---- - - --- - की लाक्षाणक परीक्षा में मुझे सम्मिलित किया आएगा ।मैं समझता हूं कि इस औषधि 
में मेरे रोग का उपवार होकेगा जिनसे मैं पीड़ित । मुह समाधाम बाप से उपसारक चिकित्सक द्वारा लाक्षणिक परीक्षा के प्रयोजनों और औषधि 
माचार को प्रकृति और मनपरीक्षण कारवाई के गरे में जिनके अन्तर्गत मेरे शारीरिफ करयों को मागिटर करने और उसका संरक्षण करने के लिए , प्रयोगशाला 
अम्वेषण भी सम्मिलित है . जानकारी दे दी गई है । 
. मैं अपने इस अधिकारी के बारे में अवगत हूं कि परीक्षा के दौरान बिना कोई कारण बताए परीक्षा से बाहर निकल सकता हूं । 


उपचारक चिकित्सक के हस्ताक्षर 
भारीख 


रोगी के हस्ताक्षर 
सारीख 


भाग II - 


3( 1 )] 


भारमना- समपन्न मामा र 


८ . . . 


- "... 


र VI 


नियन डोज मंयोजन ( एफ ही मी ) चार ममूहों में प्राप्त हैं और इनकी डाटा संबंधी प्रपेक्षाणं तद्नमार भिन्न -भिन्न हैं । 
( क ) एफ ही मा के पहले भमूह में ऐसे होज हैं जिनमें में मक्रिय अवयवा में एक या अधिक एक नई औषधि है । मे कही मी को माणिक 

परीक्षाओं और विपणन अनुज्ञा दोनों के लिए उसी प्रकार माना जाता है जैसे किसी नई औषधि को मामते है । 

नियम 122% , मद ( क ) दखिा ] 
( स ) एफ मी के दूसरे ममूह में वे डोज है जिनमें व्यष्टिगा का में पूर्वम अनुमोचिन पिपणिन मक्रिय अवयव पहली बार विगी विशिष्ट धाबे के 
लिए मयोजित किए गए है और जहां अवययों की महत्वपूर्ण भेषनिक गनिक अंमप्रक्रिया मभाव्य है भागेपगिकमुलक प्रकृति की है । नियम 12 27 , मद (ग ) 
देखिए 

ऐमे एफ की मी की साक्षणिक परीक्षा करने की अनुज्ञा के लिए प्राष्टिक अवययो के मंबध में उपलब्ध भेषजगुण वैज्ञानिक , विष वैज्ञानिक 
और लाक्षणिक डाटा, उन्हें प्रस्माविन अनुपात मे संयोजित करने के यक्निमगन प्राधार के माथ प्रस्तुत किया जाना चाहिए । गके प्रसिरिया मीत्र 
विषालुना डाटा ( एलडी 50 ) और, भेषणगुण विमानी डाटा भ्यष्टि अवयवा और प्रस्तावित अनुपात पर उनके संयोजनों में प्रस्तुत किया जामा वाहिए 
यदि एफ दी मी की लाणिक परीक्षाएं अन्य देशों में हुई हैं तो ऐमी परीक्षाओं की रिपोर्ट प्रस्तुत की जानी चाहिए । यदि एफ ही मी का विवंश में 
विपणन किया जाता है तो अन्य देशों में उनकी बिनियमनकारी प्रास्थिति का वर्णन किया जाना चाहिए । [ परिशिष्ट II मद 9 देखिए ] 
विपणन अनुशा के लिए भारत में नियम डोज मंयोजन ( एफपी मी ) की लाक्षणिक गरीक्षाओ की रिपोर्ट प्रस्तुत की जानी चाहिए दावो पर प्राधारित 

की गई परीक्षणों की प्रकृति और प्राकडे पहने से उपलब्ध है । 
( ग ) एफ मी मी के तीमरे ममूह में ऐसे ( एफ की मी ) पाते है जो पूर्वत विपणिन किन्तु उनमे सनिय अवयवों के अनुपान में परिवर्तन करने या नया 

चिकिम्गार्थ दावा करने का प्रस्ताव है । 
ऐमै एफ डी मी के लिए माणिक परीक्षाओं के लिए अनुशा अभिप्राप्त करने के लिए समुचिः यक्तिसगत प्राधार प्रस्तुत किया जाना चाहिए और 
विपणन अनुशा प्राम करने के लिए परीक्षाओ की रिपोर्ट प्रस्तुत की जानी चाहिए । किए जाने वाले परीक्षणी की प्रकृति दावो पर आधारित 

होगी और प्रांफड़े पहले में उपलब्ध हैं । 
( घ ) एफडी मी के चौधे समूह में वे ( एफ ही मी ) जिनके व्यष्टिक मक्रिय अवयवी का विशिष्ट उपवर्णन म वर्षो व्यापक प में प्रयोग किया जाना 

मा हो ; उनका महर्मो प्रयोग अधिकतर पावश्यक होता है और सुविधा नथा स्थायी स्थीकार्य होज फार्म से भिन्न किसी अन्य दाथों को प्रमाण 
नहीं किया जाना है । और जहां अवययों को महत्वपूर्ण भेषजिक गलिक या भेजिक्रमभक प्रकृति की अंत. त्रियाएं सभाथ्य नही हैं । 

___ उन एफ डी गो के लिए माधारणतः कोई प्रनिरिमन जन्तु या मानव डाटा अपेक्षित नहीं होता है और यदि नियत रोज मंयोजन का कार्य 
युक्तिम गन प्राधार है तो विपणन अनुज्ञा दी जा सकती है । 


[ म . एम . 11011/1/ 87/ 7 एम एम ए पी एफ ॥ ] 

जे . वासुदेवन, मयुक्त मचिव 


टिप्पण 1- 5- 1979 तक यथा मशोधित औषधि और प्रमाधन मामग्री नियम , 1945 स्वास्थ्य और परिवार कल्याण नवाग्लय ( म्माम्थ्य विभाग ) मे उभ 
प्रकाशन में अन्तविष्ट है जिममे औषधि और प्रमाधन सामग्री अधिनियम, और. नियम ( पी ही जी एच एम 0 1 ) अन्तयिष्ट हैं । तम्पप्रचाम् भारत के राजपत्र 
भाग 2, 2 3 ( 1 ) में प्रकागिम निम्नगिन्धित अधिसूचनाओं द्वारा उक्त नियमो का मंशोधन किया गया है, अर्थात् .---- 

1. मा . का . नि . 1241 तारीख 6-10- 71 
2. मा का . नि . 12 4.2, नागम् (6- 10- 7 " 
3. मा . का . नि . 1243, तारीस्त्र - 1(1- 799 
4. मा . का . नि . 128 1, नारीग्य 12-11-79) 
5 मा . का . नि . 130, नार्गन्ध 19-1-81) 
6. मा . का . नि . 779, नागेन्द्र 26- 7- 8 ) 
7 . मा . का . नि . 510( अ ) तारीख 22-9- 81) 
8. मा . या . नि . h .(0 ( प्र ) तारीख 5-12- 8 ) 
५ मा . का . नि 68 1 ( अ ) नागन्य 5- 12-81) 
1 (), मा . का . नि . 62( ) नार्गव 5-12-१६॥ 
11. मा का . नि 27( प्र ) नारी 17-1-81 
12. मा . का नि 479 (अ ) नागेन ti-3-4 ! 
13. मा . का . नि . 62( अ ) लाग्य 15-28 

14. मा . का . नि 62( अ ) नार्गन 22-6- 82 
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277 . T. f . 510 ( a ) mar 26-7-82 

. TIT . . 14 (# ) # & 7-1-83 
17. AT . 7 . A . 319 (# ) to 1-5-84 
18. HT . T . F . 331(# ) anu 8-5-84 
19. FT . 47 . f . 460 (a ) 20- 6-8 4 
20. 21 . 41 . ff. 487 ( # ) ir 2-7-84 
21. HT . A . fot . 89 ( # ) arto 16 - 2-85 
22. UT . Tr. ft. 788 are 10- 10-85 
23. A . 91 . fit . 17 (# ) arfta 7-1- 86 
24. 57 . 97. ff. 1049 (a ) The 29-8-86 
25. HT . 47 . ff. 1960 ( 9 ) arte 30- 9- 86 
26. H . 97. f . 1115 ( # ) TO 30- 9-95 
27. # T. 47. far . 7169 ) a 30-1-87 

. AT, 47, FA , 570 (H ) ter 12-6-87 
20. HT . # 7 . f . 628 ( 5 ) Tr 2-7 -87 
30. AT. Fr. f . 792 ( ) 17-9- 87 
31. ET. FT. for. 371 ( ) fra 24 -3-88 
32. OTO To FTO 678 ( ) al 2-6-88 
33 . TO PTO FATO 677 ( " ) FT 2-6- 88 
34. ETO T0 foto 676 ( ) er 2-6 -88 
36. UTO FTO fato 681 (w ) artean 6 -6 -88 
36 . FTO TO FO 735(H ) ter 24-6-88 
37 To To fino 813 (a ) arter 27- 7- 88 
38. To o fio 854 ( ) artta 12-8-88 

(Praha ) 


--- 


- 


-- 
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MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY 

WELFARE 


And whereas the said Gazette was made available 
to the public on the 12th August, 1987 ; 


(Department of Health ) 
New Delhi, the 21st September, 1988 


And whereas the objections and suggestions re 
ceived from the public on the said draft rules 
have been considered by the Central Government ; 


NOTIFICATION 


Now , therefore, in exercise of the powers con 
ferred by stctions 12 and 33 of the Drugs and 
Cosmetics Act , 1940 (23 of 1910 ) , the Central Gov 
ernment, after consultation with the Drugs Tecli 
nical Advisory Board , hereby makes the following 
rules further to amend the Druge and Cosmetics 
Rules, 1915 , namely : 


G .S . R . 944 (E ) . - Whereas a draft of certain rules 
further to amend the Drugs and Cosmetics Rules , 
1945 , was published , as required by sections 12 
and 33 of the Drugs and Cosmetics Act , 1940 
(28 of 1940 ) , under the notification of the Gorn 
ernment of India in the Ministry of Health and 
Family Welfare , No. GSR 602 ( E ), dated the 261!1 
June, 1987 , in the Gazette of India , Extraordinary , 
Part II, Section 3, Sub -section (i) , dated the 26th 
June , 1987, inviting objections and suggestions from 
all persons likely to be effected thereby before 
the expiry of a period of thirty days from the 
date on which the copies of the Official Gazette 
containing the said notification were made avail 
able to the public ; 


1. ( 1) These rules may be called the Drugs 
and Cosmetics ( Eight Amendment) Rules, 1988 . 

(2) They shall come into force on the lite ol 
their publication in the Official Gazetle. 


2. In thc Drugs and Cosmetics Rules, 19.15 
(hereinafter referred to as the said rules) , rules 301, 
69B and 75B shall be omitted . 


[ oria II- - 07 3 (1) ] 
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3. After Part X of the said rules, the following 
new Part XA shall be inserted , namely : 


ed by the licensing authority mentioned in 
rule 21 : 


" L art -XA - Import or manufacture of new 
lor clinical trials or marketing . 


drug 


122A , Application for permission to Import Neli 


Provided that the requirement of submitting 

the result of local clinical trials may not 
be necessary if the drug is of such a 
nature that the licensing authority may, 
in public interest decided to grant such 
permission on the basis of data available 
from other countries : 


Drug . 


11) No new drug shall be imported usccp 

under and in accordance with the porinis 
sion in writing of the licensing qulority 

defined in clause ( b ) of rule 21, 
(2) The importer of a new drug when applying 

for permission under sub-rule (1 ) , shall 
submit data as given in Appendix 1 to 
Schedule Y including the results of local 
clinical trials carried out in accordance will 
the guidelines specified in that Scheilule 
and submit the report of such clinical 
trials in the format given in Appendix 
II to the said Schedule . 


Provided further that the submission of re 

quirements relating to Animal Toxicolo 
gy , Reproduction studies, Teratogenic 
studies, Perinatal studies, Mutagenicity 
and Carcinogenicity may be modified or 
relaxed in case of new drugs approved 
and marketed for several years in other 
countries if he is satisfied that there is 
adequate published evidence regarding 
the safety of the drug, subject to the other 
provisions of these rules. 


Provided that the requirement of submitting the 
results of local clinical trials may not be necessary 
if the drug is of such a nature that the licensing 
authority may, in public interest decide to grant 
such permission on the basis of data available 
from other countries. 

Provided further that the submission of requite 
ments relating to Animal Toxicology , Reprodu . 
tion studies, Teratogenic studies, perinatal studies, 
Mutagencity and Carcinogenicity may be modified 
or relaxcd in case of new drugs approved and mar 
keted for several years in other countries if he is 
satisfied that there is adequate published evidence 
regarding the safety of the drug, subject to the 
other provisions of these rules, 


122C , Application for approval to manufacture 
11ew drug clasifiable under Schedules C and C ( 1) 
( 1) No new drug classifiable under Schedule 

C and C ( L ) shall be manufactured unless 
it is previously approved by the licensing 

authority mentioned in rule 21 : 
( 2) A manufacturer of a new drug under sub . 

rule (1) when applying for approval to 
the licensing authority mentioned in sub 
Tule (1 ) shall submit data as given in 
Appendix I to Schedule Y including the 
results of clinical trials carried out in 
country as per forinat given in Appendix 1] 
to Schedule Y : 


No new .er Schedules 
it is an rule 


122B Application for approval to manufacture 
New Drug other than the Drugs classifiable under 
Schelules C and C ( 1) : 
( 1) No new drug other than the drug chiussifi 

able under Schedules C and C ( l ) all he 
manufactured unless it is approved by the 

licensing authority delincd in rule 21 ; 
(2) The manufacturer of a new drug under 

sub -rule ( 1) when applying for approval to 
the licensing authority mentioned in the 
said sub - rule , shall submit clata as given 
in Appendix I to ScheduleY including the 
results of clinical trials carried out in the 
country in accordance with the guidelines 
specified in Schedule Y and submit the 
report of such clinical trials in the format 

given in Appendix I) to the said Schedule ; 
(3 ) When applying for approval to manuſic 

turc of a new drug under sub -rule ( 1) or 
its preparations to thc State Licensing 
Authority , an applicant shull proilue 
along with his application , evidence that 
the drug for the manufacture of which ap . 
plication is made has already been approv 


(3 ) While applying for approval to manu . 

facture a new drug under sub -rule ( 1) or 
its preparations to the State Licensing 
Authority an applicant shall produce along . 
with his application evidence that the 
drug for the manufacture of wihch appli . 
cation is made , has already been approved 
by the licensing authority mentioned in 

rule 21 : 
Provided that the requirement of submitting 

the results of local clinical trials inay not 
be necessary if the drug is of such a 
nature that the licensing authority may, 
in public interest decide to grant such 
permission on the basis of data avail. 
able from other countries : 


Provided further that the submission of re 

quirements relating to Animal Toxic 

logy , Reproduction studies, Teratogenic 
studies, Perinatal studies , Mutagenicity 
and Carcinogenicity may be modifiecl of 
relaxed in case of new drug approved 
and marketed for several years in other 
countries if he is satisfied that there is 
adequate published evidence regarding 
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the salety of the drug , subject to the otlıcı is approved for marketing depend on the statiny 
provisions of these rules : 

of the drug in other countries. I the rug is al 
1920) . Ipplication for permission 10 pont 

Ifidy approvechmarketel, phase II trials as c 
manufacture fixed dose combination of ciri : 

quired noder item 7 of Appendix I usually inc re 

quired . If the drug is not approvedmurkutel. 
Application for permission 10 import of Mill" 11.c . lials are generally allowed to be initiated at one 
ure fixed dose combinations of drugs alrerly itp uliase Ctrlier to the phase of irials in other 
bloved as individual drugs , by the licensing mb. countries. 
rity mentioned in rule 21 , shall accolpitry intorn . 
ation inal data is given in Appendix Vi ut Sille 

For new drug substances cliscovered in other 
lule Y . 

countries phase I trials are not usually allowed to 

he initiated in India unless phase I data as required 
122E . Dchnition ol now drug : 

under item 5 of the said Appendix from other 
For the purpose of this part, icw dlug shuud men ountries are available. However, such trials 
and include :- - 

my be permitted even in the absence ol phase I 

cara from other countries it the rug is of peciw 
( at ) A new substance of chemical, biologik 

relevance to the health problem of India . 
or biotechnological origin ; in bulk or pre 
pared , closage form ; used for privintiu 

hol new drug substances discovercil in India , 
cliagnosis , or treatinent of dise :lse 112 mua linical trials are required to be carried out in 
or animal : which , except during insanlara Imia right from phase I is required cler 
nical, trials , has not been used in the count itein 5 of the said Appendix through pluso lll as 
ry to any significant extent ; and which required under item 7 of the said Appendis , per. 
except during local clinical trials. We mission to Cury out these trials is generally 
not been recognized in the country, it s viven in stages , considering the data emerging 

etective and safe for the proposedl clarins. trom carlier phase . 
(b ) A drug alreacly approved by the licensing 

1. 2 Permission for trials : - Permission 10 initiate 
authority mentioned in Tule 21 loi ( ertallı 

. linical trials with a new drug may be obtain : 
claims, which is now proposed to be 

by applying in Forin 12 foi a test licence ( TI.) to 
marketed with modificd or new claims, 

import or rnanuficture the drug under the Rules 
namely , in lications, closage , dosage furin 

Data appropriate for the various phases of clinical 
(including sustainel release closaye Cum ) trials to be carried out shoull accompany the 
anı route of administration . 

application as per torinat given in Appendix I 
A fixed dose combination of two or more item 1 - 4 ) . In aceilion , the protocol for proposed 
drugs , individually approve: carlier soi cer. trials , case report fornis Lo be used , and the 
tain claims, which are now propose to be 

names of investigators and institutions should 
combined for the first time in a fixou also be yubmitted for approval. The investigators 

ratio , or if the ratio of ingredients in an selected should possess appropriato qualifications 
already marketed combination is plupos and experience ne should have such investigitional 
cd to be changed , with certain clainis, vil 1,scilities as are germane to the proposed liruls 
indications, dosage , closige form (incinl. protocol. 
ing sustained release dosage formi no 
route of administration . (Sec item ( L ) ne 

Permission to carry out clinical trials with il 
( O) of Appendix IV to Schedule Y ) . 

new drug is issueel along with it test licenic in 

Form 11. 
Explanation :-- For the purpose of this rule - 
(i) all vaccines shall be new clrugs unles cer 

It is desirable that protocols for clinical trials 
lified otherwise by the licensing audioriy 

be reviewed and approveel by the institution s ethi 
under rule 21 ; 

( al committee. Since such committees at present 

clo not exist in all institutions the approval grant 
( ii ) a new drug shall continue to be considered 

cil to il protocol hy the ( thical committee of one 
as new drug for a period of four years 

institution will be applicable to the use of that 
from the date of its first approval or its 

protocol in other institution which do not have 
inclusion in the Indian Pharmacopoeil 

an ethical committee . In case none of the trial 
whichever is earlier , 

rentres institutions as an ethical committees the 
1 . After Schedule X of the saill rules, the follow . 

acceptilice of the protocol by the investigator und 
ing Schedule shall be inscrted , namely :-- 

its approval by the Diugs Controller ( India ) or 

un ! Ollicer 15 yuthorised by liin to (lo so will be 
" SCHEDULE - Y 

o le lo initiate the trials, 
REQUIREMENT AND GUIDELINES ON CLINI. For new drugs having potential for ile in chil 
CAL TRIALS FOR IMPORT IND MANUFAC ilren , perinission for Clinical irials in the paediatrie 
TURE OF NET DRUG 

age group is numally given after phase II trials 
1. Clinical Trials 

as require (inder item 7 of the sail Appenclix in 

dults are completed . However , if the rug is of 
1. 1 Nature of trials : - "The clinical trials " Ilire value primaril ini disease of children , Carl 
to be carried out in the country belove it 11 rill cloug 1rials in the palliatric age group may be allowed . 


[YTT II. -- " * 3(1) ] 
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1.9 Responsibilities of Sponsor Investigator : - 
Spojisors are requires lo submit to the licensing 
authority as given under rule 21 an annual Studies 
report on ench clinical trials, nimely . Ongoing . 
completel, or terminates . In itse a trial is tci 
minated , reason for this should be stated . Any 1117 
usual, unexpected , or serious adverse drug 10:X 
tion (ADR ) letected during a trial sliould be 
promptly communicated by the sponsor lo ihę licens 
ing autlioity under rule 21 and the other investi 
gutors . 
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( .8 . 2,5 10 make allowance for the sensitivity of 
the speci- s ; the intermediate dost should cause 
some symptoms, but not gross toxicity of leat) , 
and inay be placee logarishiniually between the 
Other 1110 closcs . 


Ihe viriables to be monitored and recorded in 
long -terin toxicity studies should include behaviou 
riil, physiological, biochemical, anil microscopic ol) . 
servations, 


In all trials an informel, written consent 10 
quirul to be obtained from each volunteer patient 
in the prescribedl Foris (See Appendix V ) which 
must be signed by the patient volunteer an :l the 
Chicl investigator, 


3. 3 Reproduction studies : - Reproduction serlies 
( see Appendix 1. i1cm 4 . 1 ) need to be carried out 
only il ile new drug is pmposel to be siucial or 
used in women ol chili bearing ge. Two species 
sloulil generally be discu , one of them being in non 
rodent if possible . 


2 . Chemical and pharmaceutical information. 
Most of the data under this heading (sec . 171 
pendix I, itcm 2 ) are required with the application 
lor marketing permission . When the application is 
for clinical trials Only , information covered in 
item 2 . 1 tu 2. 9 of Appendix 1 will usually suffice . 


3. Animal Toxicology . 

3 . 1 Acute Toxicology : - cute toxicity uliis 
(Sce Appendix 1 item 4. 2 ) should be carried oli 
in at least two species usually mice and rats 
11sing the same route as intended for humans. 
In addition , ut lcast one more route shoukl Le 
used to ensure systemic absorption of the lrug ; 
thiy route may depend on the nature of the trug. 
Mortality should be looked for upto 72 hours 
afler parenteral administration and upto 7 days after 
oral ministration . Symptoms, signs anil mode of 
death should be ieporte , with appropriate 
macroscopic and microscopic findings where neces 
sary , LD 50s should be reported preferably with 
95 percent confidence limits , if LD 50s cinnot be 
determinel, ieasons for this should be stateł. 


(a ) Fertility studies :-- The Irug should be ad 

ininistered to both males and finales, 
beginning a sufficient number of days 
before milling. In females the indication 
should be continuul afler matin and the 
pregnant one should be treated througli 
out pregnancy . The highest close used 
should not affect general health or growth 
of the animals. The routs of administra 
tion should be the saine et lor therapeli 
tic itse in humans. The control in the 
treated group should be of similar size 
und large enough to give at least 20 
pregnant animals in the control group of 
lodents and at least 8 pregnant animals in 

thc control group of non - rodents . Observa 
tions should include total examination of 
the litters from both the groups, incluil 
ing , spontaneous abortions, it any . 


(b ) Teratogenicity stulie s : The drugs should 

Le aclministered throughout the period of 
organogenesis , lising thrce close levels . One 
on the closes should cause minimum mater 
mal loxicity and one shoull be the pro 
posedl dose for clinical Lise in humans 
or a multiple of it . The rout of icmi 
nistration should be the same as for 
human therapeutic use . The control art 
the treated groups should consist of it 
least 20 pregnant lemales in case of non 
rudenty, on each dose used . Observations 
should include the number of inplanti 
tion sites : resorptions iſ inv ; and the num 
ber of toctusys with their sexes , weights 
and malformations, il : 11 ) . 


3.2 Long term toxicity : - Long term toxicity ( see 
Ippendix I, item 1. 3 ) should be carrieil 011 in at 
least two mammalian species , of which one should 
be a non - rodent. The luration of stuuly will lepenil 
on whether the application is for marketing per 
in ission or for clinical trial, and in the latteja wewe . 
on the please of trials (see Appendix II ) . It is spe 
cies is known to metabolize the drug in the same 
way as huuniny, it should be prefcrrel. 

In long term toxicity studies the strug shouklbe 
ik ministereil 7 days a week by the route inlenilec 
for clinical us in humans. The number of animals 
requireil lor these studies, i.e , the mininium num 
her on which catat should be available , is simon 
in Appen « lix IV . 

tcontrol group of animals given the vehiclo alle 
should always be included , mnch three other 
groups should be given graciel loss of the luug ; 
the highest close should produce observable toxt 
City , the lowest lose sloull not wane Observable 
Luvity but should be comparable in the islando- 1 
therapeutic duse in humans or ad inultiple of it . 


( o ) Perinatal studies : - The dug should be 

alministered througliout the last thinil of 
pregnancy and then througlı lactition 10 
weaning. The control of cach treated 
group slowl have at least 12 pregnant 
lemale ( 1361 the loss which ( incs low 
loetal loss should be continued through 
out lactition e ing . Animals should be 
wawilicet ad observitions should include 
Macroscopii , autopsy and wel de 
listopatologi 
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- Number of patients , with criteria for mitten 

tion and exclusion ; whether written , in 
fornel consent, was obtainer . 


10 . MARKETING INFORMATION 

10 .1 Proposed product monograplı . 
10 ,2 Draſts of labels and cartons, 

10 .3 Sample of pure drug substance , with testing 
protocol. 
Note : - ( 1) All items may not be applicable to it!! 

drugs , for explanation , see textoll 

Schedule Y . 
(2) For requirements of data to be sui) 

mitted with application for Civical 
trials see text of Schedule 1 , Section ! 
and also Appendices II and II. 


Treatments giveu -drugs anel lorge Inims; 
closage reginens ; method of allocation of 
patients to the treatments ; method ol veri 
fying compliance, if any . 


Observations made before, during and at the 
end of treatment for cfficacy and salety, 
with methods used . 


Results : exclusions and dropouts , il 10y , 
with reasons; description of patients with 
initial comparability or groups where ap 
propriate ; clinical and laboratory observ 
ations on efficacy and safety; adverse lug 
reactions. 


APPENDIX II 
Format for submission of Clinical Trial Reports 
* - Title of the trial. 

Name of investigator and instituition . 
Objectives of the trial. 
Design of study : Open . single -blind or 

double blind ; non - comparative or compara 
live ; parcllel group or crossover. 


Discussion of results : relevance to objec 
tives, corelation with other reports thata , il 
any; guidance for further study, if neces 
sary. 


- Summary and conclusion . 


APPENDIX ITT 


Animal toxicity requirements for clinical trials and marketing of a New Drug 


Route of administration 


Phasc 


Duration of Hunian 
administration 
- - - - - 

2 


Long term toxicity 
requirements 


- - - - - - 


. - 


. 


. - - - - - - - 


- - - - 


- -- 


- 


- 


- 


- 


- 


- - 


- - 


- 


- 


3 


- - -- - - 


- 


- 


- - - -- · 


- .. . . . 


- 


- - 


. 


Single dosc or several dosesin 
one day 


I-III MP 


- - - - - - - -- 
2 sp ; 2 wk 


- - 


- - - - 


- - - 


- 


- 


- 


- 


- - . 


- 


- - - - 


- - - 


- - - 


- 


- - 


- 


- 


- 


- - 


- 


- 


- 


- 


- - - - - 


- 


- 


- - - - - 


- 


- - - 


O al o Parenteral or Transdermal Upto 2 wk 


1, II 


2 sp ; Upto 4 wk 


- 


- - 


. - 


- - 


III MP 


2 yp ; Upto 3 mo 


1 , 11 


- - 


- 


- 


- 


. - 


- . - 


. - 


- 


- 


-- - - 


Upto 3 wk 


III 


MP 


2 sp ; 4 wk 
- - - - - - - - - - - - - - - - 

2 sp ; 3 mi ) 
- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

2 sp ; Upto 6 mo 
- - - - --- - -- - - - - 

- - - - - - - - - -- - - , 
2 sp ; 3 mo 

- - - - - - - 
2 sp ; 6 mo 


- 


- 


- 


- 


- - 


- 


Over 3 inu 


I, II 


- 


- 


III : MP 


-- - - -- 


- - 


- - 


- 


- - - - 


- -- 

I : IIIMP 


Inhalatio il generalan testhetics ) 


- - 


- - 


- - 


- - 


- - - 


- - - - - - 


- 


- 


- 


- 


- - 


- - 


- 


-- - - -- - - 
4 sp ; 5 d ( 3h /d ) 
- - - - - -- - - - - - - - - 
1- 2 sp ; 3h exp . 


Acrosole 


Repeated or Chronic usc 


1 : 1 


- 


- - - 


- 


- - - - 


- 


- 


- 


- 


- - 


- 


- 


III 
- - - - 
MP 


- - - 


- 


-- - 


- - 


- 


- 


- 


1-2 sp ; Upto 6 wk ( 2 exp d ) 
- - - - 

1- 2 sp ; 24 wk 
( 2 expid ) 


- 


-- 


--- - - 


- 


- 


- -- - 


- - 


- 


- 


- - 


- - 


- 


- 


- - 


- 


- 


- - - - 


- 


- - 


- 


- - 
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II. 


Dermal 


1 : 1 


Short term or Long term 
application 


I sp ; single 24th exp ; than 2 


wk observation 


- 


- 


- 


III : MP 


1 sp ; number and duration of 
applications commensurato 
with duration of uso . 


- - 


- 


- - - 


1 : 11 


Irrigation test ; graded doses 


Ojular or Otic or Nigal 


Single orMultiple applications 


[ II 


1 sp ; 3 wk ; daily applications 
as in clinical use . 


MP 


1 sp ; qumbar and or duration 
of application commensurato 
with duration of use . 


Vaginal or Rectal 


Single or multiple application 


1 : 1 
II : MP 


1 sp ; number and duration of 
applications. cortimensurato 
with duration of use . 


Abbroviations : sp -- spicies; wk - week ; d - day; h - hour ; mo - month ; MP _ Marketing Permission , exp - exposure . 

I, II , III — Pluses of linicaltrial (see Appendix IV , item No. 5 -8) . 
Note : - - (1) Ajinul tocity data available from other,c ountries are acceptable and do not need to be repeated /duplicated 

in India , 
( 2 ) Requirements for fixed dose combinations are given in Appendix VI. 

- -- -- - 

APPENDIX - I 
Number of animals for long term Toxicity Studies 


24- 6 Wecks 


7 - - 26 Weeks 


Group 


Rodonts (rats ) 


Non -Rodents (dogs ) 


Rodents (Rats) 


Non -rodents (doga) 


M 


M 


F 


MF MF 


2 - 3 


4 - 6 


2 - 3 


4 - 6 


Control 
Low dose 
Intermediate dose 
High dose 


6 - 10 
6 - 10 
6 -- 10 
6 - 10 


6 – 10 
6 - 10 
6 - 10 
6 - 10 


- 23 

2- -3 
2 - -3 


15 – 30 
15 - 30 
15 — 30 
15 - 30 


15 - 30 
. 15 — 30 

15 -- 30 
1 5 -- 30 


46 
446 
4 . 6 
, 4 - 6 


23 


- 


4 - 6 


4 - 6 


APPENDIX V 


Authorisation 


Patient consent form for participation in a 

Phase I Clinical Trial 
This clinical trial involves the study of a new 

. . . . . agent. . . . . . . . . . . . in volunteers 
patients suffering from . . . . . . . . . . . . . is 


. I have read been briefed on the above project 
summary and I voluntarily agree to participato in 
the project. I understand that participation in this 
study may or may not benefit me. Its general pur 
pose , potential benefits, possible hazards, and incon 
veniences have bcen explained to my satisfaction , 
I. hereby give my consent for this treajment. 


Name of the volunteer patient 
Signature or thumb impression 
of the volunteer patient 


The drug which will be administered to volun 
teers patients has been found to be safe in animal 
toxicity tests and other experimental data . The 
volunteers patients will be required to undergo , it 
· necessary , all routine examinations, including taking 
of X - ray, ECG , EEG etc. at intervals. The volun 
teers patients may be asked to collect stool and 
urine, and there may be need to draw blood or any 
other body fluid on several occasions to test the 
effects of concentrations of the drug. The volun 
teers patients are free to withdraw from the trial 
at any stage . 

2385 GI/88 - 3 


Signature of Chief Investigator 


1)ate : 
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Patient consent form for participation in Phase II 
and Phase III Clinical Trial : 


of . . . . . . . . . : : : 


1 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . exercising my free 
power of choice , hereby give my consent to be in 
cluded as a subject in the clinical trial of a new 
drug, namely . . . . . . . . . . . . . . . . . . for thic treatinent 

. . . . . . . I understand that I may be 
treated with this drug for the discascs. I am suffer 
ing from . . . . . . . . . . . . . . . . I have been informed 
to my satisfaction , by the attending physician the 
purpose of the clinical trial and the nature of 
drug treatment and follow up including the labora 
tory investigation to monitor and safeguard my 
body functions. 


I am also aware of my right to opt out of the trial 
at any time during the cause of the trial without 
having to give the reasons for doing so 


of trials depending on the claims to bemade 

and the data already available . 
(c) The third group of FDC including those 

which are already marketed , but in which 
it is proposed either to change the ratio 
of active ingredients or to make a new 

therapeutic claim , 
For such FDC , the appropriate rationale 

should be submitted to obtain a permission 
for clinical trials , and the reports of trials 
should be submitted to obtain a marketing 
permission . The nature of trials will 

depend on the claims to be made and the 

data already available . 
(d ) The fourth group of FDC includes those 

whose individual active ingredients have 
been widely used in particular indication 
for years, their concomitent use is often ne 
cessary and no claim is proposed to be made 
other than convenience , and a stable ac 
ceptable dosage form and the ingredients 
are unlikely to have significant interaction 
of a pharmacodynamic or pharmacokinetic 

nature . 
No additional animal or human data are generally 
required for these FDC , and marketing permission 
may be granted if the FDC has an acceptable ra 
tionale ." 


Signature of the attending 
physician 


Dato : 


Signature of patient 
Date : 


APPENDIX VI 


Fixed dose combinations (FDC ) fall into four 
groups and their data requirements accordingly . 
(a ) The first group of FDC includes those in 

which one or more of the active ingre 
dients is a new drug . Such FDC are treat 
ed in the same way as any other new 
drug, both for clinical trials and for mur.. 
keting permission ( see rule 122E , item (a) ) . 


(b ) The second group of FDC includes those 

in which active ingredients alreally approv 
ed marketed individually are combined for 
the first time, for a particular claim and 
where the ingredients are likely to have sig 
nificant interaction of a pharmacodynamic 
or phartnacokinetic nature (see rule 122 , 
item (c) ) . For permission to carry out cli 
nical trials with such FDC , a summary 
of available pharmacological, toxicological 
and clipical data on the individual ingre 
dients should be submitted , alongwith the 
rationale for combining them in the pro 
posed ratio . In addition , acute toxicity 
data (LD 50 ) and pharmacological data 
should be submitted on the individual in 
gredients as well as their combination in 
the proposed ratio . If clinical trials have 
been carried out with the FDO in other 
countries, reports of such trials should be 
submitted . If the FDC is marketed abroad , 
the regulatory status in other countries 

should be stated . (See Appendix I, item 9) . 
For marketing permission , the reports of clini 

cal trials carreid out with the FDC in 
India should be submitted . The nature 


[No. X - 11011 | 1 87- DMS& PFAJ 

Į J. VASUDEVAN , Jt. Secy. 
Note : -- The Drugs and Cosmetics Rules, 1945 as 

amended upto 1-5 - 79 is contained in the 
publication of the Ministry of Health and 
Family Welfare (Department of Health ) Con . 
taining the Drugs and Cosmetics Act and 
the Rules (PDGHS-61) . Subsequently the 
said rules have been amended by the follow 
ing notification published in Part II, Section 

8 (i) of the Gazette of India, namely : 
1. GSR 1241 dated 6 - 10 - 1979 . 
2 . GSR 1242 dated 6 - 10 - 1979. 
8 . GSR 1248 dated 6. 10 - 1979 . 
4 . GSR 1281 dated 12 - 10 - 1979. 
5 . GSR 430 dated 19 -4- 1980 . 
6 . GSR 779 dated 26 - 7 -1980 . 
7. GSR 540 (E ) dated 22-9 -1980, 
8 . GSR 680 (E ) dated 5 -12 -1980. 
9. GSR 681 (E) dated 5 -12-1980 . 
10. GSR 682 (E) dated 5- 12-1980. 
11. GSR 27 (E ) dated 17 -1- 1981. 
12 . GSR 478(E ) dated 6-8 - 1981 . 
13 . GSR 62 ( E ) dated 15 - 2 - 1982. 
14 . GSR 462 (Ey dated 22-6 -1982. 


be sin,in adding them alongwiingre 


should 
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- 


- - - - - 


- -- - 


- - 


- 


- 


- 


- 


- - 


- 


- 


- - - - 


- 


- 


15 . GSR 510 (E ) dated 22 -7 -1982 . 
16 . GSR 18 ( E ) dlated 7 - 1- 1983 . 
17. GSR 318 (E ) dated 1-5 -1981, 
18, GSR 831 (E ) dated 8 -5 - 1984 . 
19. GSR 460 ( E ) dated 2-6 -1984. 
20 . GSR 187 (E ) dated 2 -7-1984. 
21. GSR 89 (E ) dated 16-2-1985 , 
22. GSR 788 ( E ) dated 10 - 10 - 1985 . 
29. GSR 17 (E ) dated 7-1- 1986 . 
24 , GSR 1049(E ) dated 29 - 8- 1986 . 
25 . GSR 1060 (E ) dated 5 -9 -1986 . 
26 . GSR 1115 ( E) dated 80- 9- 1986. 


27 . GSR 71 (E ) (lated 30 - 1-1987, 
28. GSR 570 ( E ) dated 12 -6 - 1987 . 
29 . GSR 626 (E ) dated 2- 7- 1987. 
30. GSR 792 ( E) dated 17-9- 1987. 
31. GSR 871 (E ) dated 24-3 - 1988 . 
32 . GSR 675 (E ) dated 2-6-88. 
33 . GSR 677 ( E ) dated 2 -6 - 88 
34. GSR 676 ( E ) dated 2-6 -88 . 
35 . GSR 681 (E ) dlated 6 -6 -88 . 
36. GSR 735 (E ) dated 24 -6 -88 . 
37. GSR 813 (E ) dated 27- 7- 88, 
38. GSR 854 ( E ) dated 12 - 8-88 (Corrigendum ) 
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- 
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- - 


- - 


- - 


-- - - - - - 


- - - 


- 


पत्तन में कुली से संबंधित कार्य करने के लिए लाइसेंस 


1 . लाइसेंस धारक का नाम : 


2. पता : 
3. जिस अवधि के लिए लाइसेंस मंजूर किया गया है : 
4. कोई अन्य व्यौरा जिसका वर्णन करना अपेक्षित है : 


( मुहर) 


लाइसेंस प्रदान करने वाले प्राधिकारी 


स्थान • • • • • 


शत 


1 . यह लाइसेंस प्रमुख पत्तन न्यास अधिनियम , 1963 तथा कलकत्ता पत्तन न्यास ( " कूली संबंधी कार्य का लाइसेंस 
विनियम , 1987 के प्रावधानों की शत के अधीन मंजर किया गया है । 


( यही वह शर्त लिख जिनके अधीन लाइसेंस मंजूर किया गया है । उदाहरणार्थ विनियमों के विनियम 5 में सूचीकृत कर्तव्य 
तथा उत्तरदायित्व ) 


न्यासियों के आदेशानुसार 
पी . एन . सेन , सचिव 


[ फा . सं . पी . आर . 21011 /3/ 87 –पी . जी .] 

योगेन्द्र नारायण , संयुक्त सपिव 
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फार्म "क " 
कलकत्ता पत्तम न्यास 


सेवा में , 


अध्यक्ष 
कलकत्ता पत्तन न्यास 

कुली से संबंधित लाइसेंस मंजूर करने/ नवीकरण करने के लिए आवेदन-पन 
1. आवेदनकर्ता का नाम : 
2. क्या व्यक्ति, फर्म या कंपनी है : 

( साझेदारी/कंपनी का नियम प्रस्तुत करें ) 
3. पूर्ण पता : 
4. जिस वर्ष जिन वर्षों के लिए लाइसेंस अपेक्षित हैं : 
5. उस स्टीमशिप कंपनी/ चार्टर आफ शिप /माल के मालिक का /के नाम, जिमके साथ उनके जलयानों/माल के कुली से संबंधित कार्य 

के लिए संविदा जारी है या करने का प्रस्ताव है : 
( संविदा की अवधि के संबंध में प्रमाण संलग्न किया जाए । प्रत्येक पल के लिए आसन्न टन भार 

सूचित किया जाए ) : 
6. इस क्षेत्र में पहले का अनुभव 

(पिछले 3 वर्षों में किए गए माल तथा टनभार से संबंधित कुली के कार्य का ब्यौरा प्रस्तुत करें ) : 
7. कामगार प्रतिपूर्ति अधिनियम , आदि के अंतर्गत वेतनों, प्रतिपूर्ति कारण दायित्वों को पूरा करने के 
लिए वित्तीय योग्यता की राशि ( बैंक से वित्तीय योग्यसा का प्रमाण-पत्र तथा आयकर निपटान 

प्रमाण-पत्र प्रस्तुत करे ) 
8. क्या संविदा किए गए जलयान /माल के कुली संबंधी कार्य को करने के लिए आवेदक ने पर्याप्त उप 
स्करों का अधिग्रहण कर लिया है/ करने को सहमत है ? 

( आवश्यक प्रमाण- पत्र के साथ उपस्करों की सूची प्रस्तुत करें ) 
9. क्या आवेदक के नियोजन में आ भव सहित पर्याप्त कर्मचारी हैं , जिन्ह नियमों तथा विनियमों की 

जानकारी है या उक्त प्रकार के कर्मचारियों का नियोजन करने के लिए वह सहमत है । 

( कर्मचारियों को उनके अनुभव सहित एक सूची प्रस्तुत करें ) : 
10. क्या आवेदक ने पसन न्यास के साथ हुए सभी लेनदेनों , यदि कोई हों , का निपटान कर दिया है ? 
11. क्या लाइसेंस फीस तया धरोहर राशि जमा कर दी गई है ? 

( अदायगी के लिए रसीव संलग्न करें । लाइसेंस फीस तया जमा वापस कर दी जाएगी, यदि लाइ 
सेंस जारी/ नवीहत नहीं किया जाता है ) : 

में पुष्टि करता हूं कि दिए गए व्यौरे मेरी सर्वोत्तम जानकारी के अनुसार सत्य है । 

मैं लाइसेंस की मजूरी के लिए किए गए अनुरोध पर विचार करने के लिए निरीक्षण के लिए अन्य कोई भी अपेक्षित सपमा 
प्रस्तुत करने रिकार्ड प्रस्तुत करने के लिए स्वीकृति देता हूं । 

___ मैं कलकत्ता पत्तन न्यास ( कुली से संबंधित लाइसेंस ) विनियम , 1985 का पालन करने के लिए सहमत हूँ तथा यदि मझे 
लाइसेंस जारी किया जाता है नयीकृत किया जाता है तो मैं कलकत्ता पत्तन ग्यास द्वारा समय - समय पर दिए गए निर्देशों का पालन 
करने के लिए सहमत हूं । । 


भाषेदक के हस्ताक्षर 


दिनांक ---- 
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ब्याज नहीं होगा और लाइसेंस समाप्त होने पर , बोर्ड के 
बावे , यदि कोई हों , का समायोजन करने के बाद वापस कर 
दी जाएगी । 

( 3 ) इन विनियमों के अन्तर्गत मंजूर किया गया या 
नवीकृत किया गया प्रत्येक लाइसेंस फार्म बी में होगा । 

( 4 ) कुली के लाइसेंस के नवीकरण के लिए ग्रावेदन , 
लाइसेंस की समाप्ति से एक महीना पहले करना होगा । यदि 
नवीनीकरण का भावेदन एक महीने की निर्धारित अवधि के . 
अन्दर न किया जाए तो ऐसे भावेदन 50 रुपए की अदायगी 
करने पर बोर्ड द्वारा स्वीकृत किए जा सकते हैं , बशर्ते कि 
नवीकरण का आवेदन विलम्ब शुल्क के साथ लाइसेंस की 
समाप्ति की वास्तविक तारीख से पूर्व व्यापार प्रबंधक द्वारा 
प्राप्त कर लिए जाएं । 


( 2 ) लगातार कम उत्पादन होना ; 
( 3 ) कुली से संबंधित श्रमिकों पर अधीक्षण की लगा 

तार कमी होना ; 
( 4 ) पैकेंजों का लगातार अनुचित तथा अनुसंरक्षित 

रख - रखाव करना ; 
( 5 ) यास्तविक तथ्यों को अनुचित रूप से बताना या 

अनुचित विवरण देना ; 
( 6 ) कुली के दिवालिया सिद्ध होने या अपाहिज हो 

जाने के कारण ; 
( 7) पसन में किसी कार्य में रूकावट पैदा करना ; 
( 8 ) कार्य को अन्य पक्षों को किराए पर देना ; 
( 9 ) कोई दुर्व्यवहार जिससे बोर्ड के विचार में ऐसा 
___ रह. करना या निरसित करना उचित हो । 


( 5 ) मूल लाइसेंस के गुम होने या विकृत हो जाने की 
स्थिति में 100 रुपए की अदायगी करने पर अध्यक्ष को 
प्रावेदन देकर , हुप्लीकेट लाइसेंस प्राप्त किया जा सकता है । 


7. नाम , संगठन मादि में परिवर्तन सूचित किया जाना है : 
1. जहां कुली कोई फार्म या कंपनी है, वह निदेशक प्रबंध 
निदेशक या हिस्सेदार जैसा भी मामला हो , में किसी भी 
परवर्तन को , ऐसे परिवर्तन के समर्थन के दस्तावेज की प्रति 
लिपि सहित अध्यक्ष को तत्काल सूचना देंगे । 


( 2 ) ऐसा कोई भी कुली संबंधित लाइसेंस रद या 
निरसित नहीं किया जाएगा , जब तक कि कुली को उसका 
लाइसेंस रद्द या निरसित करने , जैसा भी मामला हो , के 
संबंध में उचित कारण बताओ अवसर नहीं दिया जाए और 
इस प्रकार के रह या निरसित करने के संबंध में कारण दर्ज 
नहीं किए जाते हैं । 


2. कली से संबंधित लाइसेंस की धारक कर्म या कंपनी 
के नाम , संक्षिप्त नाम या संगठन में होने वाला कोई 
भी परिवर्तन तत्काल अध्यक्ष को सूचित किया जाएगा । ऐसे 
परिवर्तन वाली फार्म या कंपनी को नए लाइसेंस की मंजरी 
के लिए नया भावेदन करना होगा । परन्तु मध्यक्ष ऐसी फर्म 
या कंपनी को उक्त नए प्रावेदन पर निर्णय लिए जाने के 
समय तक कारोबार जारी रखने की स्वीकृति दे सकता है । 


10. अपील : ---- 1. इन विनियमों के अंतर्गत लाइसेंस 
रद्द करने निलंबित करने /मना करने के बारे में अध्यक्ष के 
किसी आदेश से व्यथित कोई व्यक्ति अपने विरुद्ध अपील 
किए गए आदेश को सूचित करने के 30 दिन के अंदर केन्द्रीय 
सरकार को लिखित रूप में अपील कर सकता है । 


2. केन्द्रीय सरकार अपीलकर्ता को सुनवाई का अवसर 
देने के बाद , जैसा उचित समझने , अपील पर आदेश दे सकती 


8. जांच पड़ताल करने तक लाइसेंस को रद्द करने के 
संबंध में अध्यक्ष की शक्ति : - -- कुली द्वारा कुली से संबं . 
धित लाइसेंस की शर्तों के किसी भी उल्लंघन के संबंध में 
अध्यक्ष द्वारा बोर्ड को रिपोर्ट , दी जाएगी और यदि पतन 
के हित में लाइसेंस को रद्द करना आवश्यक हो तो वह कुली 
को जारी किए गए लाइसेंस को अधिक से अधिक तीन महीने 
के समय के लिए जांच पड़ताल होने तक रद्द कर सकता है । 


3 उप-विनियम ( 1 ) में निहित किसी बात के होते 
हुए भी 30 दिनों की अवधि के बाद कोई अपील दाखिल 
की जा सकती है, यदि अपीलकर्ता केन्द्रीय सरकार को इस 
बात से संतुष्ट कर लेता है कि उक्त अवधि में आवेदन न 
करने के लिए उसके पास पर्याप्त कारण है । 


9. लाइसेंसों को रद्द करना : ---- ( 1 ) बोडे लाइसेंस 
की किसी भी शर्त के उल्लंघन पर या नीचे दर्शाए गए 
किसी भी कारण से कुली को जारी किए गए लाइसेंस को 
उस अवधि के लिए , जिसे वह उचित समझे रह कर सकता है 
या निरसित कर सकता है : 


11. इन विनियमों में किसी बात के होते हए भी 
स्टेविडोरिंग लाइसेंस को इन विनियमों के जारी होने की 
सारीख को लागू हो , इन विनियमों के तहत जारी समक्षा 
जाएगा और वह ऐसे लाइसेंस की अवधि समाप्त होने तक 
जारी रहेगा । 


12. मिरसन : - कलकत्ता पत्तन के उप मियम के नियम 
4ख द्वारा एतद्वारा निरस्त किया जाता है । 


( 1 ) सुरक्षा उपायों का लगातार उल्लंघन करना ; 


- 


- - - 


- - - - - -- - - - - - - - - - -- - - - - - - - - - - - -- --- - - -- - - .. - - - - - 


- 
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भारत का राजपतः असाधारण 
+ - - - - - -- --- - --- - - - - - - - - - - -- - - - 

( ख ) स्टेविडोर स्वयं व्यवस्था किए गए उपस्करों से ( ठ ) सुरक्षा की अपेक्षताओं के अनुरूप अधिकतम उत्पाद 
कार्य करेगा । . 

कता सुनिश्चित करने के लिए वह अपने द्वारा 
( ग ) उसके द्वारा प्रयुक्त किसी खराब उपस्कर के 

नियोजित किए गए श्रमिकों के संबंध में पर्याप्त 
परिणामस्वरूप हुई दुर्घटना या क्षति के लिए वह अकेले 

अधीक्षण उपलब्ध कराएगा । 
उत्तरदायी होगा । 

( ड ) वह माल की संबंधित किस्मों के लिए पूर्णत : 

जांचे गऐ सभी ग्रावश्यक उपस्कर और औजार 
( घ ) स्टबिडोर इस प्रकार कार्यों के संबंध में सभी 

उपलब्ध कराएगा । 
स्वीकृत सुरक्षा प्रक्रियाओं का अनुपालन करेगा । 

( द ) वह आवधिक निरीक्षण या निरीक्षक गोदी सुरक्षा 
स्टेविडोर किसी भी रूप में और किसी भी दशा 

या व्यापार प्रबंधक द्वारा मांग किए जाने पर 
में इस कार्यों से उत्पन्न तीसरे पक्ष के सभी दावों 

आवश्यक तापान शीतन और जांच प्रमाण-पत्रों 
के सम्बन्ध में बोर्ड को क्षति पूर्ति करेगा । 

सहित उपस्कर औजार प्रस्तुत करेगा । 
( च ) किसी स्टेविडोर या उसके द्वारा नियोजित किसी 

( ण ) वह श्रमिकों को माल की किस्मके लिए आवश्यक 
कर्मचारी या श्रमिक द्वारा कार्य किए जाने के 

उचित सुरक्षात्मक उपकरण उपलब्ध कराएगा । 
दौरान हुई किसी घटना के परिणामस्वरूप 

( त ) वह यह सुनिश्चित करेगा कि मध्यावकाश के समय 
कामगार माआवजा अधिनियम , 1923 के प्रावधानों 

को छोड़कर श्रमिक संपूर्ण शिफ्ट अवधि के दौरान 
के अंतर्गत जब कभी बोर्ड को अपने किमी कर्म 

उपलब्ध हों तथा सामान्य निर्गत करें जब कभी 
चारी या श्रमिक या उसके आश्रितों को मुआवाजे की 

निर्गन सामान्य से कम हो तो कार्य-निष्पादन को 
अदायगी करनी पड़े तो स्टेविडोर इस प्रकार से 

सुधारने के लिए प्रभावी कदम उठाएगा । 
अदा की गई राशि को बोर्ड को प्रतिपूर्ति करेगा । 

( थ ) वह जलयान के बोर्ड पर माल भरने , सिलाई करने 
ऐसे किसी प्रयोजन के लिए कामगार मनावजा अधि 

तथा तोड़ने , माल का ढेर लगाने , माल का नौ 
नियम , 1923 के अन्तर्गत निर्धारित मुआवजे की 

भरण करने आदि जैसे अनुषंगी कार्यों के लिए 
राशि बोर्ड तथा कुली के बीच अनिवार्य तथा 

प्रर्याप्त व्यवस्थाएं करेगा । 
अन्तिम होगी । 
( छ ) यदि किसी कार्य के दौरान पोर्ट ट्रस्ट बोर्ड के 

( द ) वह अपने द्वारा नियोजित कामगारो कोः केन्द्रीय 
किसी उपस्कर संयन्त्र तथा अन्य सम्पत्ति को क्षति 

सरकार और पत्तन तथा गीदी कामगार संघों 
पहंचती है तो अध्यक्ष द्वारा उचित पूछताछ के बाद 

के बीच ममय - समय पर हुए वेतन समझौतों के 
निर्णय की गई सीमा तक ऐसी हानि या क्षति 

अनुसार वेतन अदा करने को बाध्य होगा । 
के लिए स्टेविडोर बोर्ड को मुआवजा देगा । । 

( ध ) वह अध्यक्ष की लिखित रूप से अग्रिम स्वीकृति 
( ज ) वह स्वयं तथा कलकत्ता पत्तन न्यास के बीच 

के बिना लाइसेंस में या उसके अंतर्गत किसी हित 
मनावजे की अदायगी उसकी मात्रा या संबंधित 

या लाभ को किसी भी प्रकार से किसी अन्य व्यक्ति 
प्रश्नों के विवाद या भिन्नता को पोर्ट ट्रस्ट बोर्ड 

को न तो सोपेगा , स्थानांतरित करेगा या किसी 
सारा नामित किए अध्यक्ष को भेजने के लिए 

भी ढंग से उसको लागू करेगा । 
सहमति प्रदान करेगा । 

( न ) वह सुरक्षा सुधारी हुई उत्पादकता तथा श्रमिक 
( स ) वह प्रत्येक जहाज जिसके संबंध में उसने स्टे 

अनुशासन के हित में व्यापार प्रबंधक · द्वारा 
घिडोरिंग कार्य किया है में कम से कम एक 

समय- समय पर जारी किए गए अनुदेशों का पालन 
अनभवी फोरमन लगाए जाने के लिए उत्तदारयी 

करेगा । 
होगा । 

6. लाइसेस मंजूर करने नवीनीकरण करने के लिए आवेदन : - -- 
( ज ) यह पत्तन न्यास या पत्तन के किसी अधिकारी 

( 1 ) कली के लाइसेंम को मंजूर करने या नवीनीकरण 
द्वारा समय - समय पर मांगी गई सूचना को तत्काल करने के लिए फार्म " ए " में प्रावेदन करना होगा और यह 
प्रस्तुत करेगा । 

प्राध्यक्ष को देना होगा । 


( ट ) वह यह सुनिश्चित करेगा कि पोर्ट ट्रस्ट बोर्ड की 

सभी देयताओं की निश्चित तारीखों पर अदायगी 
कर दी जाए और ऐसा न करने पर उसके लाइसेंस 
का नवीकरण नहीं किया जाएगा और इन विनियमों 
के अतर्गत लाइसेंस को रद्द किया जा सकता है । 


( 2 ) लाइसस जारी करने या नवीकृत करने से पूर्व 
श्रावेदक को 1500 रुपए की लाइसेंस फीम अदा करनी 
होगी । प्रत्येक लाइसेंमधारी फुली को , लाइसेंस के अन्तर्गत 
स्वीकृत कार्य के उचित निष्पादन के लिए 5, 000 रुपए की 
धरोहर राशि जमा करनी होगी । धरोहर राशि पर कोई 


